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" CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° , DE 2019

(Do Sr. Juscelino Filho)

Susta a Resolugédo n° 2.227, de 13 de
dezembro de 2018, do Conselho
Federal de Medicina, que define e
disciplina a telemedicina como
forma de prestacdo de servicos
meédicos mediados por tecnologias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. Nos termos do art. 49, inciso V, da Constituicdo Federal, fica
sustada a Resolucdo n° 2.227, de 13 de dezembro de 2018, do Conselho
Federal de Medicina, que define e disciplina a telemedicina como forma de

prestacao de servicos médicos mediados por tecnologias.

Art. 2°. Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua

publicacéo.

JUSTIFICATIVA

O Conselho Federal de Medicina (CFM), por meio da Resolucao
n°® 2.227/2018, publicada no Diéario Oficial da Unido de 6 de fevereiro de 2019,
disciplinou a realizacdo da telemedicina e da teleassisténcia médica, a fim de
poder levar salude a cidades no interior do Brasil e ajudar a reduzir o

estrangulamento no sistema convencional causado pela grande demanda.

Nesse contexto, as novas regras sobre teleconsulta, telediagnéstico,
telecirurgia, teletriagem, teleorientacdo, telemonitoramento e seguranca da

informacgéao, entre outras atividades, entrardo em vigor em maio de 2019.
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A Resolucéo estabelece que a telemedicina é o exercicio da medicina

mediado por tecnologias para fins de assisténcia, educacdo, pesquisa,
prevencdo de doencas e lesdes e promoc¢do de saude, a ser realizada em

tempo real (sincrona) ou off-line (assincrona).

J& a teleconsulta é a consulta médica remota, mediada por tecnologias,
com meédico e paciente localizados em diferentes espacos geograficos. Em
regra, a primeira consulta deve ser presencial. Todavia, no caso de
comunidades geograficamente remotas, como florestas e plataformas de
petréleo, pode ser virtual, desde que o paciente seja acompanhado por um
profissional de saude.

Além disso, segundo a Resolu¢do, nos atendimentos por longo tempo ou
de doencas cronicas, € recomendada a realizacdo de consulta presencial em

intervalos ndo superiores a 120 (cento e vinte) dias.

A Resolucédo também estabelece regras para as teleconsultas, como a
concordancia do paciente com este tipo de atendimento, o armazenamento das
informagbes nos Sistemas de Registro Eletronico/Digital das respectivas
instituicbes e o0 encaminhamento ao paciente de coépia do relatério de
atendimento, assinado digitalmente pelo médico responsavel pelo

teleatendimento.

Além disso, no caso de prescricio médica a distancia, a norma
estabelece que ela devera conter identificacdo do médico, incluindo nome,
namero do registro no Conselho Regional de Medicina (CRM), endereco,

identificacdo e dados do paciente, data, hora e assinatura digital do médico.

De acordo com a Resolucéo, o telediagnostico € a emisséo de laudo ou
parecer de exames, por meio de graficos, imagens e dados enviados pela rede
mundial de computadores. Esse procedimento deve ser realizado por médico
com Registro de Qualificacdo de Especialista (RQE) na area relacionada ao

procedimento.
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A teleinterconsulta, por sua vez, € caracterizada pela troca de

informacdes e opinides entre médicos, com ou sem a presenca do paciente,

para auxilio diagndstico ou terapéutico, clinico ou cirdrgico.

Na telecirurgia, o procedimento é feito por um robd, manipulado por um
médico que estd em outro local. Contudo, segundo a Resolu¢do, um médico,
com a mesma habilitacdo do cirurgido remoto, deve participar do procedimento

no local, ao lado do paciente.

A teleconferéncia de ato cirdrgico, por videotransmissdo sincrona,
também €& permitida pela Resolucéo, desde que o grupo receptor das imagens,

dados e audios seja constituido por médicos.

J& a teletriagem médica ocorre quando o médico faz uma avaliacdo, a
distancia, dos sintomas para a definicdo e direcionamento do paciente ao tipo

adequado de assisténcia necessaria.

Além disso, a Resolucdo dispde que teleorientacdo vai permitir a
declaracdo de saude para a contratacdo ou adesdo a plano de saude. Na
teleconsultoria, médicos, gestores e profissionais de saude poderdo trocar
informacdes sobre procedimentos e acbes de saude. Por fim, por meio do
telemonitoramento, um médico podera avaliar as condi¢cdes de saude dos

residentes.

Frisa-se que a Resolucdo se aplica as empresas voltadas as atividades
na area de telemedicina, sejam elas de assisténcia ou educacao continuada a
distancia. Com efeito, sera obrigatorio o registro da empresa que explore o
servico no Cadastro de Pessoa Juridica do CRM da jurisdicdo, com a

respectiva responsabilidade técnica de um médico regularmente inscrito.

Por derradeiro, segundo a Resolucédo, os dados e as imagens dos
pacientes devem trafegar na rede mundial de computadores com infraestrutura
gue assegure a guarda, manuseio, integridade, veracidade, confidencialidade,
privacidade e garantia do sigilo profissional das informagdes, a fim de garantir a

seguranca das informacoes.
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Como ja mencionado, segundo o CFM, a regulamentacdo da

telemedicina visa atender pacientes situados em locais remotos, longe das
instituicbes de saude ou em areas com escassez de profissionais meédicos, e
ajuda a reduzir o estrangulamento no sistema convencional causado pela

grande demanda.

Todavia, € necessaria a sustacdo da Resolucdo n° 2.227/2018, que
define e disciplina a telemedicina como forma de prestacdo de servicos

meédicos mediados por tecnologias, conforme as razoes aduzidas a seguir.

De acordo com o artigo 2° da Lei n°® 12.842/2013, que dispde sobre o
exercicio da Medicina, o objeto da atuacdo do médico é a saude do ser
humano e das coletividades humanas, em beneficio da qual devera agir com o

maximo de zelo, com o melhor de sua capacidade profissional.

Dessa forma, a medicina deve ser exercida de modo a assegurar ao
paciente o0 acesso ao melhor diagnostico, bem como para preservar

informacgdes de interesse apenas dessa pessoa e do profissional que o atende.

Entretanto, nos termos da Resolucdo, o atendimento a distancia, sem
uma relacdo direta e pessoal com o paciente, desrespeita a legislagdo em
vigor, porque causa imenso prejuizo a populacdo, ao priva-la de atendimento
meédico adequado e sujeita-la a diagnésticos imprecisos, que podem retardar o

inicio de tratamentos necessarios.

Ademais, no exercicio da telemedicina, o médico ndo pode garantir a
guarda e o sigilo dos dados do paciente, ja que, em regra, ndo pPOSSUi
capacidade técnica para fazé-lo na rede mundial de computadores.

Nota-se, portanto, que a Resolucdo compromete a qualidade da relacao
meédico-paciente, pde em risco a preservacao do sigilo profissional, contraria os
principios previstos no Codigo de Etica Médica, bem como viola a exigéncia

constitucional de garantia da assisténcia integral e universal aos pacientes.

Além de tudo, a Resolugédo 2.227/2018, do CFM, desconsidera, passa

ao largo e/ou contraria fundamentais aspectos das relacdes médico-paciente
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que estdo inseridas ou que tangenciam normas constitucionais e diplomas

legais, sobretudo no ambito contratual e/ou comercial (incluindo as eventuais
responsabilidades civis no contexto do Cddigo de Processo Civil), por exemplo,
tanto sob a perspectiva do Codigo de Defesa do Consumidor quanto sob a
Otica dos sistemas e planos de salude em cotejo com os clientes de per si ou
quando estes estdo ao abrigo de solucdes grupais, coletivas e corporativas.
Neste sentido, € imprescindivel que estes requisitos, parametros e exigéncias
sejam contemplados, preservados e garantidos, direta ou indiretamente na
resolucdo em causa, em particular no que se refere a hierarquizacdo e a

priorizacdo dos interesses individuais dos médicos e dos pacientes.

Por Obvio - diante das naturais, concretas, potenciais, extensas,
inevitaveis, continuas e permanentes consequéncias, repercussoes,
vantagens, desvantagens, beneficios, prejuizos, riscos e impactos econdémicos
ou sociais que tal resolucao tera sobre todo o sensivel, delicado e complexo
sistema de saude do pais, alguns deles até irreversiveis — a prudéncia e o bom
senso recomendam que uma decisdo de tamanha abrangéncia, gravidade e
importancia como essa deve se submeter ao saudavel confronto de ideias e ao
impositivo debate qualificado no parlamento brasileiro, razdo porque antecipo a
sugestdo de realizacdo de audiéncia publica na Camara dos Deputados, no
momento oportuno subsequente e no foro adequado, como na Comisséo de
Seguridade Social e Familia — CSSF, em sequéncia, complementando e sem

prejuizo da imediata suspensao dos efeitos, que ora se propde e se requere.

Nesses termos, uma vez demonstrada a exorbitancia do ato normativo
ora combatido, solicitamos, com base no art. 49, V, da Constituicdo da
Republica, o apoio dos nobres Pares no sentido de sustar a Resolugcdo n°
2.227, de 13 de dezembro de 2018, do Conselho Federal de Medicina.

Sala das Sessdes, em de de 2019.

JUSCELINO FILHO
Democratas/MA
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CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMAGAO - CEDI
Coordenacao de Organizacdo da Informacao Legislativa — CELEG

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, a liberdade, a seguranga, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a
justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos,
fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solugao
pacifica das controveérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO IV
DA ORGANIZAGCAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER LEGISLATIVO

Secéo 11
Das Atribuicdes do Congresso Nacional

Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:

I - resolver definitivamente sobre tratados, acordos ou atos internacionais que
acarretem encargos ou COmpromissos gravosos ao patriménio nacional;

Il - autorizar o Presidente da Republica a declarar guerra, a celebrar a paz, a permitir
que forcas estrangeiras transitem pelo territério nacional ou nele permanecam temporariamente,
ressalvados 0s casos previstos em lei complementar;

Il - autorizar o Presidente e 0 Vice-Presidente da Republica a se ausentarem do
Pais, quando a auséncia exceder a quinze dias;

IV - aprovar o estado de defesa e a intervencdo federal, autorizar o estado de sitio,
ou suspender qualquer uma dessas medidas;

V - sustar os atos normativos do Poder Executivo que exorbitem do poder
regulamentar ou dos limites de delegacdo legislativa;

VI - mudar temporariamente sua sede;

VII - fixar idéntico subsidio para os Deputados Federais e os Senadores, observado
0 que dispdem os arts. 37, XI, 39, § 4°, 150, I, 153, I1l, e 153, 8§ 2°, I; (Inciso com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)
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VIII — fixar os subsidios do Presidente e do Vice-Presidente da Republica e dos
Ministros de Estado, observado o que dispéem os arts. 37, XI, 39, § 4°, 150, Il, 153, 111, e 153,
8 2°, I; (Inciso com redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

IX - julgar anualmente as contas prestadas pelo Presidente da Republica e apreciar
os relatorios sobre a execucdo dos planos de governo;

X - fiscalizar e controlar, diretamente, ou por qualquer de suas Casas, 0s atos do
Poder Executivo, incluidos os da administragdo indireta;

XI - zelar pela preservacdo de sua competéncia legislativa em face da atribuicéo
normativa dos outros Poderes;

XII - apreciar os atos de concessdo e renovacao de concessdo de emissoras de radio
e televiséo;

XIII - escolher dois tergos dos membros do Tribunal de Contas da Unié&o;

X1V - aprovar iniciativas do Poder Executivo referentes a atividades nucleares;

XV - autorizar referendo e convocar plebiscito;

XVI - autorizar, em terras indigenas, a exploracéo e o aproveitamento de recursos
hidricos e a pesquisa e lavra de riquezas minerais;

XVII - aprovar, previamente, a alienacdo ou concessao de terras publicas com area
superior a dois mil e quinhentos hectares.

Art. 50. A Camara dos Deputados e o Senado Federal, ou qualquer de suas
Comissdes, poderdo convocar Ministro de Estado ou quaisquer titulares de 6rgdos diretamente
subordinados a Presidéncia da RepuUblica para prestarem, pessoalmente, informacgdes sobre
assunto previamente determinado, importando crime de responsabilidade a auséncia sem
justificacdo adequada. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Emenda Constitucional de
Revisédo n° 2, de 1994)

8 1° Os Ministros de Estado poderdo comparecer ao Senado Federal, a Camara dos
Deputados ou a qualquer de suas comissdes, por sua iniciativa e mediante entendimentos com
a Mesa respectiva, para expor assunto de relevancia de seu Ministério.

8 2° As Mesas da Camara dos Deputados e do Senado Federal poderdo encaminhar
pedidos escritos de informacéo a Ministros de Estado ou a qualquer das pessoas referidas no
caput deste artigo, importando em crime de responsabilidade a recusa, ou 0 ndo atendimento,
no prazo de trinta dias, bem como a prestacdo de informacdes falsas. (Parégrafo com redacao
dada pela Emenda Constitucional de Reviséo n° 2, de 1994)

RESOLUCAO N° 2.227, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2018

Define e disciplina a telemedicina como forma
de prestacdo de servicos médicos mediados por
tecnologias.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigdes conferidas pela
Lei n® 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho
de 1958, modificado pelo Decreto n° 6.821, de 14 de abril de 2009 e pela Lei n® 11.000, de 15
de dezembro de 2004, e consubstanciado na Lei n° 6.828, de 29 de outubro de 1980, e na Lei
n°9.784, de 29 de janeiro de 1999, e

CONSIDERANDO que cabe ao Conselho Federal de Medicina (CFM) disciplinar
o0 exercicio profissional medico e zelar pela boa pratica medica no pais;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PDL 37-A/2019


http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecon/1998/emendaconstitucional-19-4-junho-1998-372816-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecon/1998/emendaconstitucional-19-4-junho-1998-372816-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecrv/1994/emendaconstitucionalderevisao-2-7-junho-1994-369752-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecrv/1994/emendaconstitucionalderevisao-2-7-junho-1994-369752-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecrv/1994/emendaconstitucionalderevisao-2-7-junho-1994-369752-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecrv/1994/emendaconstitucionalderevisao-2-7-junho-1994-369752-norma-pl.html

CONSIDERANDO a constante inovacéo e o desenvolvimento de novas tecnologias
de informac&o e comunicacéo que facilitam o intercdmbio de informag&o entre médicos e entre
estes e 0s pacientes;

CONSIDERANDO que a despeito das consequéncias positivas da telemedicina
existem muitos preceitos éticos e legais que precisam ser assegurados;

CONSIDERANDO que a telemedicina deve favorecer a relagdo médicopaciente;

CONSIDERANDO que as informagdes sobre o paciente identificado s podem ser
transmitidas a outro profissional com prévia permissdo do paciente, mediante seu
consentimento livre e esclarecido e com protocolos de seguranca capazes de garantir a
confidencialidade e integridade das informacdes;

CONSIDERANDO que o médico que utilizar a telemedicina sem examinar
presencialmente o paciente deve decidir com livre arbitrio e responsabilidade legal se as
informacdes recebidas sdo qualificadas, dentro de protocolos rigidos de seguranca digital e
suficientes para emissao de parecer ou laudo;

CONSIDERANDO o teor da "declaracdo de Tel Aviv sobre responsabilidades e
normas éticas na utilizacdo da Telemedicina”, adotada pela 512 Assembleia Geral da Associacdo
Médica Mundial, em Tel Aviv, Israel, em outubro de 1999;

CONSIDERANDO que o registro digital para atuar por telemedicina deve ser
obrigatdrio e confidencial nos termos das leis vigentes e dos Principios de Caldicott (2013), do
National Health Service (NHS), que definem:

I - que seu uso deve ser necessario, justificado e restrito aqueles que deles precisem;

Il - que todos aqueles que os utilizem devem ser identificados, estar conscientes de
sua responsabilidade e se comprometer tanto a compartilhar como a proteger os dados e
informacdes a que tiverem acesso e forem colocados a disposi¢do dos médicos ou anotados em
Sistemas de Registro Eletrénico/Digital de Saude;

CONSIDERANDO o que determina a Lei n® 12.842, de 10 de julho de 2013, que
dispde sobre o exercicio da medicina;

CONSIDERANDO o que determina a Lei n® 12.965, de 23 de abril de 2014, que
estabelece principios, garantias, direitos e deveres para 0 uso da internet no Brasil;

CONSIDERANDO o que determina a Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018, que
dispde sobre protecdo de dados pessoais;

CONSIDERANDO o disposto na Resolu¢cdo CFM n° 1.638/2002, que define
prontuario médico;

CONSIDERANDO o art. 4° da Resolucdo CFM n° 1.490/1998, que prevé a
qualificacdo de um auxiliar médico visando eventual impedimento do titular durante o ato
cirurgico;
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CONSIDERANDO o disposto na Resolu¢cdo CFM n° 1.821/2007, que aprova as
normas técnicas concernentes a digitalizacdo e uso dos sistemas informatizados para guarda e
manuseio dos documentos dos prontuarios dos pacientes;

CONSIDERANDO o disposto na Resolucdo CFM n° 1.627/2001, que define e
regulamenta o Ato Profissional de Médico;

CONSIDERANDO o disposto na Resolu¢cdo CFM n° 1.958/2010, que define e
regulamenta o ato da consulta médica; e

CONSIDERANDO o decidido na sessdo plenaria de 13 de dezembro de 2018,
realizada em Brasilia, resolve:

Art. 1° Definir a telemedicina como o exercicio da medicina mediado por
tecnologias para fins de assisténcia, educacdo, pesquisa, prevencdo de doencas e lesdes e
promocao de salde.

Art. 2° A telemedicina e a teleassisténcia médica, em tempo real on-line (sincrona)
ou off-line (assincrona), por multimeios em tecnologia, € permitida dentro do territdrio
nacional, nos termos desta resolucao.

Art. 3° Nos servicos prestados por telemedicina, os dados e imagens dos pacientes
devem trafegar na rede mundial de computadores (internet) com infraestrutura, gerenciamento
de riscos e requisitos obrigatorios para assegurar o registro digital apropriado e seguro,
obedecendo as normas do CFM pertinentes a guarda, manuseio, integridade, veracidade,
confidencialidade, privacidade e garantia do sigilo profissional das informacGes.

§ 1° Os sistemas informacionais para teleassisténcia médica devem atender aos
padrdes de representacdo, terminologia e interoperabilidade de informacdes de forma a
possibilitar o Sistema de Registro Eletronico/Digital unificado do paciente.

8 2° Deve ser utilizado um Sistema de Registro Eletrénico/Digital de informagéo,
proprietario ou de cddigo aberto, que capture, armazene, apresente, transmita ou imprima
informacao digital e identificada em saude, e que atenda integralmente aos requisitos do Nivel
de Garantia de Seguranca 2 (NGS2) e o padrdo ICP-Brasil.

8 3° Devem ser preservados todos 0s dados trocados por imagem, texto e/ou dudio
entre médicos, entre médico e paciente e entre médico e profissional de salde.

8 4° A guarda das informacgdes relacionadas ao atendimento realizado por
telemedicina devera atender a legislacdo vigente e estara sob responsabilidade do médico
responsavel pelo atendimento.

8 5° A interoperabilidade deve garantir, com utilizagdo de protocolos abertos e
flexiveis, que dois ou mais Sistemas de Registro Eletronico/Digital sejam capazes de se
comunicar de forma eficaz e assegurando a integridade dos dados.

Art. 4° A teleconsulta é a consulta médica remota, mediada por tecnologias, com
médico e paciente localizados em diferentes espacos geograficos.

8 1° A teleconsulta subentende como premissa obrigatdria o prévio estabelecimento
de uma relacdo presencial entre médico e paciente.

8 2° Nos atendimentos por longo tempo ou de doengas cronicas, é recomendado
consulta presencial em intervalos ndo superiores a 120 dias.
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8 3° O estabelecimento de relagdo médico-paciente de modo virtual € permitido
para cobertura assistencial em areas geograficamente remotas, desde que existam as condi¢fes
fisicas e técnicas recomendadas e profissional de satde.

8 4° O teleatendimento deve ser devidamente consentido pelo paciente ou seu
representante legal e realizado por livre deciséo e sob responsabilidade profissional do médico.

8 5° Em caso de participacdo de outros profissionais de saude, estes devem receber
treinamento adequado, sob responsabilidade do médico pessoa fisica ou do diretor técnico da
empresa intermediadora.

Art. 5° Nas teleconsultas sdo obrigatorios os seguintes registros eletrénicos/digitais:
| - identificacdo das instituicdes prestadoras e dos profissionais envolvidos;
Il - termo de consentimento livre e esclarecido;

I11 - identificagéo e dados do paciente;

IV - registro da data e hora do inicio e do encerramento;

V - identificacdo da especialidade;

VI - motivo da teleconsulta;

VII - observacdo clinica e dados propedéuticos;

VIII - diagnostico;

IX - decisdo clinica e terapéutica;

X - dados relevantes de exames diagndsticos complementares;

X1 - identificacdo de encaminhamentos clinicos;

lediagndstico € o ato médico a distancia, geografica e/ou temporal, com a
transmissdo de graficos, imagens e dados para emissdao de laudo ou parecer por médico com
Registro de Qualificacdo de Especialista (RQE) na &rea relacionada ao procedimento.

Art. 8° A telecirurgia é a realizacdo de procedimento cirtrgico remoto, mediado por
tecnologias interativas seguras, com médico executor e equipamento robdtico em espacos
fisicos distintos.

8 1° A telecirurgia somente podera ser realizada em infraestrutura adequada e
segura, com garantia de funcionamento de equipamento, largura de banda eficiente e
redundante, estabilidade do fornecimento de energia elétrica e seguranca eficieXIl - producao
de um relatério que contenha toda informagao clinica relevante, validado pelos profissionais
intervenientes e armazenado nos Sistemas de Registro Eletrénico/Digital das respectivas
instituicOes; e

XIII - encaminhamento ao paciente de cépia do relatdrio, assinado pelo médico
responsavel pelo teleatendimento, com garantia de autoria digital.

Art. 6° A teleinterconsulta € a troca de informacGes e opinides entre medicos, com
ou sem a presenca do paciente, para auxilio diagndstico ou terapéutico, clinico ou cirdrgico.

Paragrafo Unico. Na teleinterconsulta a responsabilidade profissional do
atendimento cabe ao médico assistente do paciente. Os demais médicos envolvidos responderdo
solidariamente na proporgdo em que contribuirem para eventual dano.

Art. 7° O tente contra virus ou invasao de hackers.

8 2° A equipe médica principal deve ser composta, no minimo, por médico operador
do equipamento robotico (cirurgido remoto) e médico responsavel pela manipulagédo
instrumental (cirurgido local).
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8 3° O médico operador do equipamento robdtico (cirurgido remoto) deve ser
portador de RQE na area correspondente ao ato cirargico principal, com registro no CRM de
sua jurisdigao.

8 4° O médico executor da manipulacdo instrumental (cirurgido local) deve ser
portador de RQE na area correspondente ao ato cirargico principal, com registro no CRM de
sua jurisdicdo, e capacitado a assumir o ato operatério de modo presencial.

8 5° O médico local deverd se responsabilizar pela intervengdo cirirgica em
situacdo de emergéncia ou em ocorréncias ndo previstas, tais como falha no equipamento
robdtico, falta de energia elétrica, flutuacéo ou interrupcéo de comunicacéo.

8 6° A telecirurgia robotica deve ser explicitamente consentida pelo paciente ou seu
representante legal e realizada por livre decisdo e sob responsabilidade profissional dos médicos
envolvidos no ato cirdrgico.

8§ 7° Na telecirurgia sdo obrigatdrios os seguintes registros em prontuarios:

| - identificacdo da instituicdo prestadora e dos profissionais envolvidos;

Il - termo de consentimento livre e esclarecido;

I11 - identificacdo e dados do paciente;

IV - identificacdo dos médicos participantes do ato operatoério;

V - registro da data e hora do inicio e do encerramento;

VI - identificacdo do equipamento robotico utilizado (marca e modelo);

VII - identificacdo da especialidade;

VIII - diagnostico pré-operatorio;

IX - cirurgia realizada;

X - técnica anestésica empregada;

XI - descricdo dos tempos cirdrgicos;

XII - achados operatorios;

X1 - lista de material empregado, inclusive értese e protese;

XIV - diagnéstico cirargico;

XV - identificacdo de encaminhamentos clinicos;

XVI - producdo de relatério que contenha toda informacdo clinica relevante,
validado pelos profissionais intervenientes e armazenado nos Sistemas de Registro
Eletrdnico/Digital da institui¢do; e

XVII - encaminhamento ao paciente de copia do relatdrio, assinado pelo médico
responsavel pela telecirurgia, com garantia de autoria digital.

§ 8° A teleconferéncia de ato cirdrgico, por videotransmissdo sincrona, pode ser
feita para fins de ensino ou treinamento, desde que o grupo de recepgéo de imagens, dados e
audios seja composto por médicos.

8 9° Na teleconferéncia, os objetivos do treinamento ndo devem comprometer a
qualidade assistencial nem gerar aumento desnecessario do tempo de procedimento que possa
comprometer a recuperacdo pos-cirirgica do paciente, em obediéncia ao normatizado no
Codigo de Etica Médica.

Art. 9° O telediagnostico deve ser realizado segundo diretrizes cientificas propostas
pela Associacdo de Especialidade vinculada ao método, reconhecida pela Comissdo Mista de
Especialidades, constituida conforme Decreto n° 8.516, de 10 de setembro de 2015.

8 1° As diretrizes devem ser encaminhadas ao CFM para anélise a aprovagéao.

8 2° Excetuam-se os procedimentos regulamentados por resolucdo especifica do
CFM.
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Art. 10. A teletriagem médica é o ato realizado por um médico com avalia¢do dos
sintomas, a distancia, para definicdo e direcionamento do paciente ao tipo adequado de
assisténcia que necessita ou a um especialista.

8 1° O medico deve destacar e registrar que ndo se trata de um diagndstico médico.

8 2° Na teletriagem o estabelecimento de saude deve oferecer e garantir todo o
sistema de regulacdo para encaminhamento dos pacientes.

Art. 11. O telemonitoramento é o ato realizado sob orientacédo e supervisdo médica
para monitoramento ou vigilancia a distancia de pardmetros de satde e/ou doenca, por meio de
aquisicdo direta de imagens, sinais e dados de equipamentos e/ou dispositivos agregados ou
implantaveis nos pacientes em regime de internacdo clinica ou domiciliar, em comunidade
terapéutica, em instituicdo de longa permanéncia de idosos ou no translado de paciente até sua
chegada ao estabelecimento de salde.

Paragrafo anico. O telemonitoramento inclui a coleta de dados clinicos, sua
transmissao, processamento e manejo sem que o paciente precise se deslocar até uma unidade
de saude.

Art. 12. No telemonitoramento ou televigilancia, as seguintes premissas devem ser
atendidas:

| - a coordenacado do servico de assisténcia remota devera promover o treinamento
dos profissionais de saude locais que intermediardo o atendimento;

Il - indicacdo e justificativa de uso da telemedicina assinada pelo médico assistente
do paciente;

Il - garantia de seguranca e confidencialidade tanto na transmissdo como no
recebimento de dados;

IV - a transmissdo dos dados deve ser realizada sob a responsabilidade do médico
encarregado pela assisténcia regular do paciente; e

V - a interpretacdo dos dados deve ser feita por médico regularmente inscrito no
CRM de sua jurisdicdo e com RQE na area relacionada ao procedimento.

Art. 13. A teleorientacdo é o ato médico realizado para preenchimento a distancia
de declaracdo de saude e para contratacdo ou adesdo a plano privado de assisténcia a saude.

Paragrafo Unico. Na teleorientacdo sdo vedadas indagacdes a respeito de sintomas,
uso de medicamentos e habitos de vida.

Art. 14. A teleconsultoria € o ato de consultoria mediada por tecnologias entre
médicos e gestores, profissionais e trabalhadores da area da saude, com a finalidade de
esclarecer duvidas sobre procedimentos, acdes de salde e questdes relativas ao processo de
trabalho.

Art. 15. Ao médico é assegurada a liberdade e completa independéncia de decidir
se utiliza ou recusa a telemedicina, indicando a consulta presencial sempre que entender
necessario.

Art. 16. No caso de prescricdo médica a distancia, esta devera conter
obrigatoriamente:

| - identificacdo do médico, incluindo nome, CRM e endereco;

Il - identificacdo e dados do paciente;

I11 - registro de data e hora;
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IV - assinatura digital do médico ou outro meio legal que comprove a veracidade
do documento.

Art. 17. Em caso de emergéncia ou quando solicitado pelo médico responsavel, o
médico que emitir parecer a distancia podera prestar o devido suporte diagnostico e terapéutico.

Art. 18. O paciente ou seu representante legal deverd autorizar a transmissao das
suas imagens e dados por meio de consentimento informado, livre e esclarecido, por escrito e
assinado, ou de gravacgéo da leitura do texto e concordancia, devendo fazer parte do Sistema de
Registro Eletrénico/Digital do teleatendimento ao paciente.

Paragrafo Unico. E preciso assegurar consentimento explicito, no qual o paciente
deve estar consciente de que suas informacdes pessoais podem ser compartilhadas e sobre o seu
direito de negar permisséo para isso.

Art. 19. As pessoas juridicas que prestarem servicos de telemedicina deverdo ter
sede em territdrio brasileiro e estar inscritas no Conselho Regional de Medicina do estado onde
estdo sediadas, com a respectiva responsabilidade técnica de médico regularmente inscrito no
mesmo Conselho.

8§ 1° Existindo filiais ou subsedes, estas deverao ter inscrigdo propria no CRM de
sua jurisdicdo, com a respectiva responsabilidade técnica.

§ 2° O médico podera assumir responsabilidade técnica por até 2 (duas) empresas
e/ou filiais.

8§ 3° No caso de o prestador ser pessoa fisica, este devera ser médico devidamente
inscrito no Conselho Regional de Medicina de sua jurisdicao.

Art. 20. Os Conselhos Regionais de Medicina deverdo estabelecer constante
vigilancia e avaliacdo das atividades de telemedicina em seus territorios, no que concerne a
qualidade da atencdo, relacdo médico-paciente e preservacdo do sigilo profissional.

Art. 21. Os servicos de telemedicina jamais poderdo substituir o compromisso
constitucional de garantir assisténcia integral e universal aos pacientes.

Art. 22. Fica revogada a Resolugdo CFM n° 1.643/2002, publicada no D.O.U. de
26 de agosto de 2002, Secao I, p. 205, e todas as disposi¢cbes em contrario.

Art. 23. Esta resolucdo entra em vigor 90 dias ap0s sua publicacéo.

CARLOS VITAL TAVARES CORREA LIMA
Presidente do Conselho

HENRIQUE BATISTA E SILVA
Secretario-Geral
LEI N°12.842, DE 10 DE JULHO DE 2013
Dispde sobre o exercicio da Medicina.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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Art. 1° O exercicio da Medicina é regido pelas disposi¢des desta Lei.

Art. 2° O objeto da atuacdo do médico ¢ a saude do ser humano e das coletividades
humanas, em beneficio da qual deverd agir com o maximo de zelo, com o melhor de sua
capacidade profissional e sem discriminacdo de qualquer natureza.

Paragrafo unico. O médico desenvolverd suas a¢des profissionais no campo da
atencdo a saude para:

| - a promocao, a protecdo e a recuperacao da salde;

Il - a prevencao, o diagndstico e o tratamento das doencas;

I11 - a reabilitagdo dos enfermos e portadores de deficiéncias.

Art. 3° O médico integrante da equipe de saude que assiste o individuo ou a
coletividade atuara em mdtua colaboracdo com os demais profissionais de salde que a
compdem.
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COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO No 37, DE 2019

Susta a Resolucdo no 2.227, de 13 de
dezembro de 2018, do Conselho Federal de
Medicina, que define e disciplina a
telemedicina como forma de prestacado de
servicos meédicos mediados por tecnhologias.

Autores: Deputados Juscelino Filho -
DEM/MA , Dr. Frederico - PATRI/MG
Hiran Goncalves - PP/RR e outros

Relator: Deputado ISMAEL ALEXANDRINO

| - RELATORIO

O Projeto de Decreto Legislativo n® 37, de 2019, propde sustar
a Resolucdo no 2.227, de 13 de dezembro de 2018, do Conselho Federal de
Medicina, que define e disciplina a telemedicina como forma de prestacéo de
servicos médicos mediados por tecnologias.

A justificativa do projeto se fundamenta na opinido de que a
“telemedicina causa imenso prejuizo a populacado, ao priva-la de atendimento
meédico adequado e sujeita-la a diagndsticos imprecisos, que podem retardar o
inicio de tratamentos necessarios”; e “‘compromete a qualidade da relagao
médico-paciente, pde em risco a preservacao do sigilo profissional, contraria os
principios previstos no Codigo de Etica Médica, bem como viola a exigéncia
constitucional de garantia da assisténcia integral e universal aos pacientes”.

Trata-se de proposicdo sujeita a apreciacdo do Plenario,
despachado a Comissdo de Seguridade Social e Familia (CSSF); e a
Comissédo de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC), para analise do
mérito e dos aspectos constitucionais, legais, juridicos, regimentais e de
técnica legislativa.

A proposicéo foi distribuida a Comisséo de Saude (CSAUDE) e
designada a relatoria ao Deputado Ismael Alexandrino.

Tramita em regime ordinario (art. 151, Ill, do RICD).

N&o ha projetos de lei apensados.

N&o houve emendas apresentadas no prazo regimental.

E o Relatorio.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura TGMM leg.br/CD239803570200

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Ismael Alexandrino
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II-VOTO DO RELATOR

Compete a esta Comissdo de Saude se manifestar quanto ao
merito dos projetos no que tange aos aspectos relativos a saude, conforme
estabelecido no inciso XVII do artigo n° 32 do Regimento Interno da Camara
dos Deputados.

O Projeto de Decreto Legislativo n°® 37, de 2019, propde a
sustacdo da Resolucédo n° 2.227, de 13 de dezembro de 2018, do Conselho
Federal de Medicina, que define e disciplina a telemedicina como forma de
prestacao de servicos médicos mediados por tecnologias.

Contudo, € relevante notar que a Resolucdo CFM n°
2.227/2018 foi revogada e posteriormente substituida pela Resolucdo CFM n°
2.228/2019, que atualizou as diretrizes e préticas para a telemedicina. Assim, o
objeto deste Projeto de Decreto Legislativo perdeu seu objeto.

N&o obstante a perda de objeto, torna-se relevante destacar as
atualizacdes legislativas e a importancia crescente da telemedicina no contexto
da saude publica. As recentes mudancas legislativas refletem uma adaptacao
necessaria as novas realidades tecnoldgicas e as demandas emergentes no
campo da saude. Essa evolugdo normativa e a incorporacdo da telemedicina
nos servicos de saude sdo cruciais para expandir o acesso, melhorar a
gualidade do atendimento e garantir uma resposta mais eficaz aos desafios
sanitarios contemporaneos.

Nesse sentido, é imperativo analisar a Lei 14.510/2022,
promulgada em 28 de dezembro de 2022, que introduz alteracfes significativas
na legislacdo relativa a telessaude. Esta lei modifica a Lei n° 8.080/1990,
autorizando e disciplinando a pratica da telessaude em todo o territorio
nacional, e revoga a Lei n° 13.989/2020. Destaca-se que o Art. 26-D da Lei
14.510 delega aos conselhos federais de fiscalizagdo do exercicio profissional
a competéncia para normatizar a ética relativa a prestacdo dos servicos de
telessaude, respeitando os padrées normativos do atendimento presencial.

A telessaude, com o auxilio das tecnologias da informacéo e
comunicacéo (TICs), oferece um meio eficaz para a prestagédo de servicos de
saude a distancia, abrangendo diagndéstico, tratamento e prevencdo de
doencas e lesbes, pesquisa, avaliacdo e educacao continuada em saude. A

telemedicina, um componente da telessaude, foca no atendimento médico

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura 1@7\(%& leg.br/CD239803570200
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direto, como consultas, monitoramento de pacientes, diagndsticos e consultoria
em cirurgias.

Historicamente, a telemedicina remonta ao século XIX, com o
uso do telégrafo e da telegrafia para transmitir informacdes meédicas. O
desenvolvimento tecnolégico culminou na implementacdo de um sistema
interativo de telemedicina em Boston, EUA, em 1967.

No Brasil, a vasta extensao territorial e a distribuicdo desigual
da populacao representam significativos desafios para a prestacdo de servicos
de saude. Neste contexto, a telessalde emerge como um instrumento vital
para superar essas barreiras.

Conforme evidenciado por uma revisdo de 2020 publicada na
revista Cadernos de Saude Publica, a telessaude possui capacidades notaveis
para a triagem, cuidados e tratamento remotos, desempenhando um papel
crucial no monitoramento, vigilancia, deteccao e prevencao de doencas.

Adicionalmente, durante a pandemia causada pela COVID-19
ela se demostrou instrumento fundamental na mitigacdo dos impactos indiretos
a saude, demonstrando sua eficacia em conectar regibes remotas e
populacdes dispersas com servigos de salde de qualidade.

Considerando estes aspectos, a telessaude mostra-se como
uma ferramenta segura, eficiente e essencial para a prestacao de servicos de
salde, alinhando-se aos principios constitucionais do Sistema Unico de Satde
(SUS) de equidade, universalidade e integralidade.

Portanto, diante das consideracdes apresentadas, recomendo
a REJEICAO do Projeto de Decreto Legislativo n® 37, de 2019.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado ISMAEL ALEXANDRINO
Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SAUDE
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 37, DE 2019

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Satde, em reunido extraordinaria realizada hoje,
mediante votagdo ocorrida por processo simbolico, opinou pela rejeicdo do Projeto de
Decreto Legislativo n® 37/2019, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Ismael
Alexandrino.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Dr. Francisco - Presidente, Flavia Morais e Ismael Alexandrino -
Vice-Presidentes, Adriana Ventura, Amom Mandel, Ana Paula Lima, Antonio Andrade,
Bebeto, Bruno Farias, Dani Cunha, Delegado Paulo Bilynskyj, Dorinaldo Malafaia, Dr
Flavio, Dr. Allan Garcés, Dr. Fernando Maximo, Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias Calil,
Eduardo Velloso, Geraldo Resende, Icaro de Valmir, Iza Arruda, Jandira Feghali, Jorge
Solla, Loreny, Luiz Lima, Meire Serafim, Osmar Terra, Padre Jodo, Paulo Folletto,
Pedro Westphalen, Pinheirinho, Rafael Simoes, Ricardo Maia, Rosangela Moro, Silvia
Cristina, Weliton Prado, Alice Portugal, Augusto Puppio, Aureo Ribeiro, Bruno Ganem,
Dagoberto Nogueira, Daniel Barbosa, Diego Garcia, Dr. Frederico, Fernanda Pessoa,
Geraldo Mendes, He¢lio Leite, Jeferson Rodrigues, Juliana Cardoso, Leo Prates,
Lindbergh Farias, Maria Rosas, Matheus Noronha, Messias Donato, Pastor Sargento
Isidério, Rogéria Santos e Rosangela Reis.

Sala da Comissdo, em 19 de junho de 2024.

Deputado DR. FRANCISCO
Presidente
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