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Caderno eHealth Innovation
Legislacao precisa acompanhar o
avanco da telemedicina

_ S

Como adequar as salas de espera
a0s NOVOos pacientes?



JURIDICO

A busca pela regulamentacgdo
da telemedicina

Muitas questdes que envolvem sisteméatica,

segurancga, responsabilidade e remuneragao na
area de telemedicina ainda n&o sao tratadas em
lei, prejudicando a ampliagGo do servico, que ja é
realidade em diversas instituicdes de sadde, mas
ainda tem muito a crescer.

por Carol Gongalves

A prestacao de servicos usando tecnologias interativas
a distancia &, de fato, uma realidade viavel. Porém, as
questdes relacionadas com sisterndtica, seguranga

de dados, ética, responsabilidade civil, acessibilidade,
remuneracao, documentacao eletronica, entre outras,
ainda precisam ser debatidas e normatizadas.

Embora existam portarias do Ministério da

Saude instituindo atividades de teleassisténcia
(teleconsultoria/segunda opiniao formativa),
telediagnostico, teleducagao e atividades de
prevencao, ha ainda caréncia em relacao a
requlamentacao.

Os conselhos de classe divulgam informacdes sobre

0 uso de telemedicina e telessalude na atuacao
profissional, porém focam mais em conduta e ndo
abordam varias questoes legais, como a normatizacao
do trabalho do "teleconsultor’, formagao e experiéncia,
familiarizacao com a tecnologia, ficha de dados
clinicos, tipo e grau de corresponsabilidade, tempo
minimo para a realizacao das interacoes, formas

de documentacao para comunicagao on-line por
webconferéncia ou off-line, responsabilidade por
vazamento de informacdes clinicas, etc.

"Todos estes aspectos precisam ser sistematicamente
discutidos para que os servigos profissionais de saude
realizados por meio de telemedicina e telessaude possam
ser ampliados e disponibilizados de forma segura”” Esta

€ a andlise que faz o Prof® Chao Lung Wen, Chefe da
Disciplina de Telemedicina do Departamento de Patologia



Profe Chao Lung Wen, Chefe da
Disciplina de Telemedicina da FMUSP

L4 d= preciso criar jurisprudencias e leis que

acompanhem a expansao das atividades o
serem prestadas g

da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (FMUSP).
Sequndo ele, outros segmentos que usam os meios tecnologicos
ja avancaram muito, como o Internet Banking, o Web Checking

e o eCommerce, o que significa que o desenvolvimento e a
ampliacao do uso desses sistemas foi possivel na medida em

que se fortaleceram os aspectos relacionados com seguranca
dos dados, tempo de armazenamento e leis que determinam as
responsabilidades das partes.

'Na telemedicina, precisamos caminhar de forma semelhante
Nos Proximaos Cinco anos, pois se trata de uma tecnologia
emergente, que tera um papel gradativamente mais
significativo para a organizagao e vai melhorar a eficiéncia
do sistema de saude. E preciso criar jurisprudéncias e leis
que acompanhem a expansao das atividades a serem
prestadas, bem como regras que protejam os profissionais e
instituicoes contra processos movidos, quando desprovidos
de fundamentos’, expoe.

Ele salienta que as responsabilidades precisam ser bem
especificas, tanto no tipo de servigo solicitado quanto no
tempo a que se refere. Por exemplo, uma teleconsultoria
feita para um paciente com uma doenca cronica de
investigacao diagnostica eletiva tem um tipo de abrangéncia
diferente de uma teleconsultoria de pronto atendimento.

A quantidade minima utilizada na teleconsultoria em
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investigacao diagnostica precisa estar vinculada com
a disponibilidade da responsabilidade de ambas as
partes (solicitante e o consultor), a precisao descritiva,
a periodicidade de acompanhamento e 0s exames de
apoio ao diagnostico adequado.

Como o teleconsultor deve documentar um fato
durante uma sessao de debate para se eximir das
responsabilidades de uma possivel falha diagnostica
caso a parte solicitante nao faca ou nao disponha

de um exame ou um procedimento recomendado?
Como se pode dimensionar a corresponsabilidade?
Qual é a conduta e obrigacao do teleconsultor
quando identifica em teleconsultoria uma falha na
infraestrutura de saude? Deve encaminhar para
algum 6rgao, assim como ocorre nas doengas de
notificacaoc compulsaria? Qual é a responsabilidade
do teleconsultério caso saiba de falhas estruturais/
organizacionais que podem gerar consequencias,

e, de falo, acorreram obitos decorrentes destas
falhas? Ha uma série de situacoes que precisariam ser
levantadas e discutidas de forma sistematica.

Com relacao a remuneragao da segunda opiniao
formativa, Profe Chao diz que é preciso levar em
consideracao a complexidade do caso clinico,
periodicidade de rediscussao e acompanhamento. Ele
explica que no Programa Telessaude existe um repasse de
recursos para as instituicoes e cada um gerencia a forma
de pagamento. Alguns preferem contratar prohssionais
para oferecer a segunda opiniao por um periodo de
trabalho. Desta forma, a remuneracao nao & feita caso a
caso. Outros preferem contratar plantonistas, que ficam 3
disposicao naquele periodo para a realizacao da atividade.
“Uma alternativa para servi¢o publico envolvendo
universidades seria a inclusao da segunda opiniao

na atengao primaria como parte integrante das
atividades de médicos residentes, Com isto, eles
poderiam receber um prémio complementar e até
valer alguma pontuacao em atualizacao profissional’,
sugere o Prof® Chao.

Segundo ele, outra forma para prover a teleconsultoria
seria a sistematizacao em formato de telediagnostico:
o especialista escreve o laudo a partir de uma ficha
padrao de dados, que contém duvidas especificas, de
maneira semelhante aos formatos padronizados nos
laudos de ECG ou Radiologia.

Para discutir esses assuntos, o Prof® propas a criagao do
Nucleo de Acompanhamento Juridico em Telemedicina
e Telessaude no ambito da Comissao de Estudos sobre
Pericias Forenses da OAB-5F, do qual e coordenador.
Trata-se da primeira iniciativa para promover uma acao
integrada entre a area juridica, com etica e bioetica

das profissoes da saude com os conhecimentos
especificos de telemedicina para orientar a criacao ou
aprimoramento de leis que envolvemn responsabilidades
profissionais, segurancga, sigilo e regras trabalhistas. Por
enquanto, as atividades ainda estao no comeco e estac
previstos trés anos de debate.

Com o mesmo proposito, o Prof® Chao tambem criou um
ambiente na Nuvem da Saude (www.nuvemdasaude.
org.br) com o nome de Gabinete Digital da Saude, para
ampliar as participagoes em nivel nacional.




Direito medico

Diante dessas questoes, a Advogada Sandra Franco, Consultora
Juridica especializada em Direito Medico e da Saude e
Presidente da Comissao de Direito da Saude e Responsabilidade
Medico-Hospitalar da OAB/SJC, expde a sua opinidao e compara
a situacao do Brasil com outros paises. Segundo ela, o Direito
sempre caminha "atras” dos fatos, e nao os cria.“5e é uma
realidade, por exemplo, que embrides sejam descartados,
cabera ao Legislativo ou érgao requlador dispor sobre em que
situacoes, requisitos técnicos e forma'.

A aplicacao da telemedicina e telessaldde apresenta parcial
requlamentacao pelo Conselho Federal de Medicina, alem de
Projetos de Lei tramitando na Camara e no Senado Federal.
Um deles, o PL 4.505/2008, trouxe certa discordancia entre o
CFM e o Legislativo quanto a competéncia de regularmentar
aspectos eticos e profissionais gue envolvam os médicos.

MNao se pode perder de vista a determinacgao expressa no Art. 5°
da Constituicao Federal que garante a inviolabilidade do direito
a seguranca. Nessa previsao, incluem-se o sigilo de dados, “a
intimidade, a vida privada, a honra e a imagem’”. O Direito tera
de dar conta dessa garantia constitucional e tambem do acesso
d saude com uso dessa tecnologia.

Qualquer acao judicial pode ser proposta sem que haja
fundamentos consistentes, em especial na area do Direito
Médico. E possivel alegar, a partir da constatacao de um
efetivo dano, que o profissional "x” e/ou a instituicao "y seriam
responsaveis, e somente quando da analise do mérito, com
pericia tecnica, e possivel ao magistrado decidir se a alegacao
é infundada. “Nao considero que haja formas de blindar

os profissionais de saude, ja que a Constituicao Federal e o
Codigo de Defesa do Consumidor garantem ao cidadao o
acesso a Justica. A responsabilidade somente sera verificada
quando da analise das provas colhidas em um processo.”

Veja, a sequir, entrevista completa com a advogada.

0 que ja foi regulamentado sobre o assunto no Brasil?
Sandra: A Resolugao 1643, de 2002, do CFM dispde sobre
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Sandra Franco, Consultora Juridica em
Direito Medico da Saude

“ A questdo do direito de sigilo de
informacgoes ndo foi resolvida em nosso

MAR ABR

pais e nem em outros mais desenvolvidos g¢

visita de um médico especialista. Acrescenta-se a isso
uma reducdo no custo da prestacao de servigos de
salide,

Acho importante lembrar que a telemedicina é uma
realidade - por exemplo, 0s exames de imagem
podem ser realizados por técnicos (desde que

aspectos éticos da telemedicina. Seu Art. 4° identifica que o
medico assistente sera responsavel pelo paciente, sendo que os
demais envolvidos responderado solidariamente na proporcac
em que contribuirem por eventual dano ao individuo. Essa
determinacao por si s6 & um norte em uma situacdo em que é
bastante dificil mensurar a responsabilidade de cada um dos
envolvidos em um atendimento.

O Mistério da Saide também apresenta normatizacao sobre
o tema. O problema é que as regras aplicam-se apenas aos
argaos de onde emanam, observando-se claro os limites

impostos pela legislagao geral vigente.

O atendimento medico a distancia € questionado
justamente pela falta de interacao fisica. Que aspectos
eticos e legais isso envolve!?

Sandra: O CFM condena a pratica da telemedicina se o médico
assistente nao tiver uma relacao prévia com seu paciente. A
consulta sem exame clinico é contraindicada pelo 6rgao de
classe, e me parece pouco provavel que tal posicionamento de
modifique, por ser essencial essa relacdo, ja que os exames s3o
sempre complementares,

Mas, nosso pais apresenta proporgoes continentais e
realidades sacio-econdmicas que justificariam uma consulta
via eletronica em casos em que nao ha a possibilidade da

treinados) e laudados por médicos, sem qualquer
contato com o paciente.

Como as instituigoes de saide devem se adaptar
nessa época de tantos avancos tecnolégicos para
garantir a privacidade do paciente?

Sandra: Em varios paises ha essa discussao e sabemos
que ha fragilidades no que se refere a transmissao

de informacoes eletronicamente. Certamente muito
dinheiro precisara ser investido a im de que os
servicos sejam acessiveis a todos.

Mo Brasil, a Sociedade Brasileira de Informatica em
Saude (SBIS), em parceria com o CFM, avalia o nivel
de seguranca de softwares desenvolvidos para a area
médica, no entanto, ha duvidas sobre a seguranca
de imagens e informagoes transmitidas on-line, por
exemplo. Nao se trata apenas da drea médica, mas
tambeém de outros profissionais da saude - cada
conselho de classe ird instituir normatizacao especifica
sobre o tema.

A telemedicina tem o escopo de propiciar o
desenvolvimento técnico tambem, atraves do ensino
a distancia, gue necessita de regulamentacao. O
Ministério da Saude apresenta algumas portarias



