PARECER N° |, DE 2022

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei (PL) n° 1.998, de 2020, da
Deputada Adriana Ventura, que altera a Lei
n°8.080, de 19 de setembro de 1990, para
autorizar e disciplinar a pratica da telessaude em
todo o territorio nacional; e revoga a Lei
n°13.989, de 15 de abril de 2020, e sobre o PL
n°®4.223, de 2021, do Senador Esperidido Amin,
que dispoe sobre as agoes e servigos de telessatide.

Relator: Senador VENEZIANO VITAL DO REGO

I - RELATORIO

Vém ao exame da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) o
Projeto de Lei (PL) n°® 1.998, de 2020, da Deputada Adriana Ventura, que
altera a Lei n°8.080, de 19 de setembro de 1990, para autorizar e disciplinar
a prdtica da telessaude em todo o territorio nacional;, e revoga a Lei
n°13.989, de 15 de abril de 2020; e o PL n° 4.223, de 2021, do Senador
Esperidido Amin, que dispoe sobre as agoes e servigos de telessaude, que
tramitam em conjunto por regularem a mesma matéria.

O PL n° 1.998, de 2020, ¢ composto de cinco artigos, sendo que
o art. 1°, objeto da lei, apenas repete o teor da ementa.

O art. 2° acrescenta o Titulo III-A “DA TELESSAUDE” a Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude — LOS). Ele ¢
composto por oito artigos, a saber:

0 o art. 26-A conceitua que a telessaude abrange a
prestacdo remota de servicos relacionados a todas as
profissoes da area da satide regulamentadas pelos 6rgaos
competentes do Poder Executivo federal e que devera
obedecer aos seguintes principios: autonomia do
profissional; consentimento livre e informado do
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paciente; direito de recusa a telessatde; garantia do
atendimento presencial, sempre que solicitado; dignidade
e valorizagao do profissional de satde; assisténcia segura
e com qualidade ao paciente; confidencialidade dos
dados; promoc¢do da universalizagdo do acesso dos
brasileiros as agoes ¢ aos servicos de saude; observancia
das atribui¢des legais de cada profissdo; e
responsabilidade digital;

o art. 26-B define telessaide como modalidade de
prestagdo de servicos de saude a distancia, por meio da
utilizagcdo das tecnologias da informa¢do e da
comunicagdo, que envolve, entre outros, a transmissao
segura de dados e informagoes de saude, por meio de
textos, de sons, de imagens ou outras formas adequadas.
Seu pardgrafo unico dispde que os atos, no ambito da
telessaude, terao validade em todo o territorio nacional;

o art. 26-C assegura ao profissional independéncia para
decidir sobre a utilizacdo da telessaude, inclusive com
relacdo a primeira consulta, atendimento ou
procedimento;

o art. 26-D atribui aos conselhos profissionais a
prerrogativa de normatizar questdes €ticas relativas a
telessaude;

o art. 26-E estabelece que os servigos de telessaude
deverdo seguir as normas do Sistema Unico de Saude
(SUS);

o art. 26-F dispde que ato normativo que pretenda
restringir a prestacdo de servigo de telessaude devera
demonstrar a imprescindibilidade da medida, para que
sejam evitados danos a saude dos pacientes;

o art. 26-G estabelece as seguintes determinagdes para a
pratica da telessaude: 1) consentimento livre e esclarecido
do paciente (ou representante legal) e responsabilidade
do profissional de saude, e i1) obediéncia aos ditames do
Marco Civil da Internet, da Lei do Ato Médico, da Lei
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Geral de Protecdo de Dados, do Cdodigo de Defesa do
Consumidor e da Lei do Prontuario Eletronico;

0 o art. 26-H dispensa a inscricdo secundaria do
profissional que atuar em outra jurisdicao exclusivamente
por meio da telessatude.

O art. 3° determina que empresas de servigos médicos e seus
respectivos diretores técnicos devem ter registro no Conselho Regional de
Medicina da unidade federativa em que estdo sediadas, incidindo os
infratores no disposto no inciso Il do caput do art. 10 da Lei n® 6.437, de 20
de agosto de 1977 (Lei de Infragdes a Legislacdo Sanitaria).

O art. 4° revoga a Lei n° 13.989, de 15 de abril de 2020, que
dispoe sobre o uso da telemedicina durante a crise causada pelo coronavirus
(SARS-CoV-2).

Finalmente, o art. 5°, clausula de vigéncia, dispde que a lei
resultante entrard em vigor na data de sua publicacao.

O PL n° 4.223, de 2021, por sua vez, ¢ composto por oito
artigos.

O art. 1° delimita o objeto da lei — as agdes e servigos de
telessaude executados por pessoas naturais ou juridicas de direito ptiblico ou
privado — e define telessaide como sendo as acdes e os servigos de saude
executados a distancia por profissionais de saude, mediados por tecnologias
de informagdo e comunicagdo, abrangendo prevencao e controle de doencas
ou agravos a saude, assim como promogdo, protecdo, recuperagdo e
reabilitacao da saude.

O art. 2° determina que o exercicio da telessaide devera
observar as normas expedidas pelos orgdos de direcdo do SUS, de
coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e de regulacao da
assisténcia suplementar a saude, nos respectivos ambitos de atuagao.

O art. 3° estabelece que a telessaude devera ser exercida com
observancia da ética profissional, respeitando-se o direito de o usuario (ou
representante legal) decidir livremente sobre sua participacao, assegurada ao
profissional de saude autonomia plena para optar por uséd-la ou nao. De
acordo com o paragrafo inico, o emprego da telessatide ¢ uma decisdao que
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compete apenas ao profissional de saude e ao usudrio, desde o primeiro
contato.

O art. 4° resguarda os direitos do paciente a privacidade, a
intimidade, ao registro, acesso e confidencialidade de suas informagdes de
saude e ao consentimento livre e esclarecido.

O art. 5° determina que a inscrigdo do profissional de satide em
um Unico conselho regional ¢ suficiente para o exercicio da telessatde, sendo
dispensadas inscri¢des secundarias para tal fim.

O art. 6° estatui que as pessoas juridicas que prestam servicos
de telessaude devem ter sede em territorio brasileiro e estar inscritas no
conselho profissional do estado onde estdo sediadas, cabendo-lhes contar,
obrigatoriamente, com a responsabilidade técnica de profissional registrado
na mesma autarquia regional.

O art. 7° faculta as operadoras de planos de saude e prestadores
de servigos de satde a oferta de servigos de telessatde, que deverdo seguir
os padrdes normativos e €ticos usuais do atendimento presencial, inclusive
quanto a remuneracao — que nao poderd ser inferior ao servigo prestado
presencialmente —, vedada a pratica de dificultar o acesso ao atendimento
presencial, caso seja esta a op¢ao do profissional ou do usudrio.

Por fim, o art. 8°, clausula de vigéncia, estabelece que a lei em
que o projeto se transformar entrard em vigor decorridos noventa dias de sua
publicacao.

Nas justificagdes de ambos os projetos € ressaltado o fato de que
o uso da telessatide nao € recente no Brasil, mas estava normatizado apenas
na esfera infralegal até¢ o advento da Lei n° 13.989, de 15 de abril de 2020,
que dispoe sobre o uso da telemedicina durante a crise causada pelo
coronavirus (SARS-CoV-2). Todavia, em decorréncia do carater provisorio
dos efeitos desse diploma legal, tornou-se necessaria a aprovacao de nova
lei, para que haja normatizagcdo permanente do tema.

As proposi¢des serdo examinadas pela CAS e pelo Plenario
desta Casa.

OPLn°4.223,de 2021, recebeu a Emendan® 1 -CAS, de autoria
do Senador Mecias de Jesus, pela qual o prestador de servigo de satde pode
oferecer atendimento por telessatide, no ambito da satide do trabalhador, as
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empresas brasileiras em que estiver vinculado, no territério nacional ou fora
do pais.

I - ANALISE

Os Projetos de Lei n° 1.998, de 2020, e 4.223, de 2021, serdo
apreciados nos termos do Ato da Comissdao Diretora n° 8, de 2021, que
regulamenta o funcionamento das sessoes e reunioes remotas e
semipresenciais no Senado Federal e a utiliza¢do do Sistema de Deliberagdo
Remota.

No que se refere a regimentalidade, compete a CAS opinar
sobre proposicoes que digam respeito a protecdo e defesa da satde e as
competéncias do SUS, tematicas abrangidas pelos projetos em andlise, nos
termos do inciso II do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal
(RISF).

Em relagdo aos demais aspectos formais, ndo observamos vicios
de inconstitucionalidade, tampouco falhas relacionadas a juridicidade e a
técnica legislativa.

Quanto ao mérito, observa-se que, a despeito da auséncia de
legislacdo especifica sobre o tema, os servigos de telessatde ja existem ha
algum tempo no Brasil.

No ambito do SUS, o Ministério da Saude criou o “Programa
Nacional Telessaude Brasil Redes”, que disponibiliza servigos como
teleconsultoria, telediagnodstico, segunda opinido formativa e tele-educacao.
Atualmente, o programa esta regulamentado pela Portaria de Consolidagdo
do Ministério da Saude n° 5, de 28 de setembro de 2017, que consolida
normas sobre as acées e os servicos de saiide do Sistema Unico de Saiide.

Ademais, ha apenas poucos dias, o Ministério da Saude
publicou norma que estabelece novas diretrizes e critérios para a utilizacao
da telessatde no SUS, bem como cria a Unidade Béasica de Saude Digital
(UBS Digital), com previsao de instald-las em mais de trezentos municipios
do Pais. Segundo informa o Ministério, pretende-se que os atendimentos a
distancia ampliem o acesso da populagdo ao atendimento médico.

Por sua vez, o Conselho Federal de Medicina (CFM)
regulamenta o tema desde a publicagdo da Resolucao n° 1.643, de 26 de
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agosto de 2002, que define e disciplina a prestagdo de servigos através da
Telemedicina. Essa norma conceitua Telemedicina como o exercicio da
Medicina mediante a utilizagdo de metodologias interativas de comunicacao
audiovisual e de dados, com o objetivo de assisténcia, educagdo e pesquisa
em saude.

A referida autarquia publicou a Resolucao n°® 2.227, de 6 de
fevereiro de 2019, que define e disciplina a telemedicina como forma de
prestagdo de servigos médicos mediados por tecnologias. Além de revogar
a Resolugdo CFM n° 1.643, de 2002, regulamentou a pratica de diversas
modalidades de atendimento médico remoto, definindo aspectos relativos a
execucdo dos servicos de teleconsulta, teleinterconsulta, telediagnostico,
telecirurgia, teletriagem, telemonitoramento, teleorientacao e
teleconsultoria.

A Resolugao CFM n° 2.227, de 2019, contudo, foi alvo de
criticas pela classe médica, especialmente por nao ter sido suficientemente
debatida. Essa reacdo acabou motivando a publicagdo da Resolugdo CFM

n°® 2.228, de 6 de marco de 2019, que a revogou, ¢ restabeleceu a vigéncia da
Resolucao CFM n° 1.643, de 2002.

Com a eclosdo da pandemia de covid-19, o CFM, por meio do
Oficio n°® 1.756, de 19 de marco de 2020, de sua Coordenagao Juridica
(COJUR), enderegado ao Ministro de Estado da Saude, reconheceu, em
carater de excepcionalidade e apenas durante a atual pandemia, a
possibilidade e a eticidade da utilizacdo da telemedicina, no que se refere a
especificamente &  feleorientacdo, ao telemonitoramento e a
teleinterconsulta.

Depois das controvérsias em relacao a normatizagao anterior, o
CFM publicou recentemente a Resolugdao n° 2.314, de 20 de abril de 2022,
que define e regulamenta a telemedicina, como forma de servigos médicos
mediados por tecnologias de comunicagdo.

Semelhantemente & Resolu¢do CFM n° 2.227, de 2019, a
referida norma prevé modalidades de servicos remotos tais como
teleconsulta, teleinterconsulta, telediagndstico, telecirurgia, televigilancia,
teletriagem. Além disso, estabelece como requisitos a autonomia para a
escolha do atendimento remoto; o seguimento de pacientes com doencas
cronicas mediante consulta presencial com o médico assistente do paciente
em intervalos nao superiores a 180 dias; critérios de seguranga para a guarda
de dados e imagens; e condi¢des para a atuagdo de pessoas juridicas, que
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deverao ter sede em territorio brasileiro e inscricio no CRM do estado onde
estdo estabelecidas.

Em relacdo a legislagdo brasileira, o tema foi tratado pela Lei
n° 13.989, de 15 de abril de 2020, que dispoe sobre o uso da telemedicina
durante a crise sanitdria causada pela covid-19, cuja tramitacdo rapida
buscou dar resposta ao aumento da demanda por assisténcia a satide durante
a pandemia, momento em que vigoravam medidas de isolamento, quarentena
e distanciamento social. Desde a publicacao do referido diploma, os servigos
de telemedicina se desenvolveram de forma acelerada no Brasil, sendo
prestados por pessoas fisicas ou juridicas, tanto no ambito do SUS, como na
saude suplementar.

No entanto, a publica¢do da Portaria do Gabinete do Ministério
da Satde (GM/MS) n° 913, de 22 de abril de 2022, que declara o
encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importincia Nacional
(ESPIN) em decorréncia da infec¢do humana pelo novo coronavirus (2019-
nCoV) e revoga a Portaria GM/MS n° 188, de 3 de fevereiro de 2020,
encerrou a vigéncia da Lei n° 13.989, de 2020, cujo art. 1° autorizava a
pratica da telemedicina apenas durante a crise sanitaria ocasionada pelo novo
coronavirus.

Assim, a busca pela regulamentagdo da telessaude justifica-se
pelo vazio legal criado com a decretagdao do fim da pandemia e pelo fato de
haver temores de que novas normas infralegais sobre o tema possam impor
restricoes a essa pratica no Brasil. Também causam preocupagdo a restricao
de acesso por parte das operadoras de planos de saude, além de recentes
posicionamentos do CFM como, por exemplo, a exigéncia de consultas
presenciais em determinadas circunstancias — prevista na recém-publicada
Resolucao n® 2.314, de 2022 — ¢ a necessidade de inscricdo secundaria do
médico nos CRM onde residem os pacientes atendidos remotamente, o que
exigiria o pagamento de uma taxa anual adicional para cada conselho.

Nesse sentido, os projetos sob analise contemplam os aspectos
gerais que devem nortear o uso dessa ferramenta de assisténcia a saide nos
setores publico, na saide suplementar e na pratica liberal. Entre outros,
destacamos aspectos como a defini¢ao de telessaude, a fixacao de principios,
a garantia da autonomia de profissionais e de pacientes na decisdo sobre
adota-la ou ndo desde a primeira consulta; a livre decisdo dos pacientes,
consignada na assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido; a
equiparagdo da telessaude, especialmente da teleconsulta, ao atendimento
presencial; a suficiéncia da inscri¢ao no conselho profissional de origem para
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habilitacdo ao referido procedimento; a observancia dos mesmos padrdes
¢éticos e de qualidade do atendimento presencial; a garantia de oferta no
ambito da saude suplementar; ¢ a definicdo de regras para as empresas
atuarem no territorio nacional.

As duas proposi¢des, cujos teores sdo semelhantes, tém carater
genérico e ndo invadem o campo dos aspectos técnicos a serem detalhados
por norma infralegal, ou seja, cumprem com o requisito de generalidade que
toda lei deve ter.

Todavia, deve-se destacar as especificidades de cada um dos
projetos, a fim de estabelecer a melhor opgdo legislativa para regulamentar
o tema.

Inicialmente, note-se que o PL n°® 1.998, de 2020, insere seus
principais dispositivos na LOS. No entanto, a telessatde ¢ um tema
transversal, que alcanga ndo somente setor publico, mas também o setor de
saude suplementar, o qual, como o SUS, possui legislagcao especifica, como
¢ o caso da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998 (Leis dos Planos de Saude).
Além disso, a referida proposi¢ao contém dispositivos injuridicos, que nao
inovam no arcabougo legal ja existente, como, por exemplo, a
obrigatoriedade de seguir as leis que especifica (inciso II do art. 26-G a ser
inserido na LOS), o que ¢ evidente, e a revogacao da Lei n° 13.989, de 2020
(art. 4°), que ja perdeu os efeitos com a entrada em vigor da Portaria n® 913,
de 22 de abril de 2022, do Gabinete do Ministério da Saude.

O PL n® 4.223, de 2021, por sua vez, cria lei especifica para
regulamentar o assunto. Do ponto de vista de técnica legislativa, essa ¢ a
op¢ao mais adequada, ja que confere maior objetividade e clareza de que os
efeitos incidirdo sobre todo o espectro de sistemas de satde existentes no
Brasil, o que obviamente aumentard a segurancga juridica do setor regulado.

Esse PL também estabelece regras mais claras para prestagao de
servicos de telessaude no ambito da saude suplementar: autoriza a sua oferta;
obriga a seguir os padroes éticos € normativos; estabelece isonomia entre a
remuneragao das consultas remotas e presenciais; e veda que as operadoras
criem dificuldades de acesso ao atendimento presencial, caso este seja a
op¢ao do profissional de satde ou do beneficiario.

Além disso, sua clausula de vigéncia — que estabelece vacatio
legis de noventa dias —, diferentemente do PL n° 1.998, de 2020, que prevé
inicio imediato de vigéncia da nova lei, concede prazo razoavel para que
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setores atingidos pela inovacao legislativa proposta possam se adaptar as
novas regras. Esse prazo esta em consonancia com o disposto no caput do
art. 8° da Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, que dispoe
sobre a elaboracado, a redacdo, a alteracdo e a consolidacdo das leis.

A despeito disso, reconhecemos que o PL n° 4.220, de 2021,
pode ser aperfeicoado mediante a inser¢ao de disposi¢des que constam do
PL n°® 1.998, de 2020. Por exemplo, entendemos que a defini¢do de
telemedicina pode ser aprimorada.

Tambem, propomos a inclusdo de outros principios previstos no
PL n° 1.998, de 2020, para complementar o rol existente no PL n°® 4.220, de
2021, a saber: dignidade e valorizacdo do profissional de saude; assisténcia
segura e com qualidade; promog¢ao da universalizagdo do acesso as acoes €
servigos de saude; estrita observancia das atribuicdes legais de cada profissao
e responsabilidade digital.

Ademais, somos favoraveis a inclusao de mais dois incisos no
art. 4° do PL n® 4.223, de 2021, para explicitar mais garantias ao usuario das
agoes e servicos de telessaude, quais sejam: tratamento adequado de dados
pessoais, conforme prevé a Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018, Lei Geral
de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), e o direito de recusa ao
atendimento por telessatide, com o oferecimento da alternativa de assisténcia
presencial.

Pelo exposto, consideramos que a melhor opgdo € a aprovagao
do PL n° 4.223, de 2021, com o oferecimento de emendas que contemplam
contribuicdes advindas do PL n°® 1.998, de 2020.

Por fim, a Emenda n° 1 -CAS, do Senador Mecias de Jesus,
autoriza a utilizacdo da telessaide no ambito dos servigos de saude do
trabalhador. Concordamos com a iniciativa, em que pese a Resolugdo CFM
n°® 2.297, de 5 de agosto de 2021, que dispoe de normas especificas para
médicos que atendem o trabalhador, vedar a realizacdo de exame médico
ocupacional com recursos de telemedicina, sem o exame presencial do
trabalhador. De fato, ¢ impossivel realizar um exame fisico adequado de
forma remota. Isso pode ter impactos sobre a qualidade dos exames
admissionais e demissionais, bem como sobre a veracidade de atestados e
documentos periciais, podendo acarretar repercussoes de natureza judicial.
Por conseguinte, acatamos parcialmente a Emenda n°® 1 -CAS, para efetuar
0s ajustes necessarios e, também, corrigir o erro de alterar um dispositivo
que trata da satide suplementar, tema diverso de seu objeto.
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III-VOTO

Em vista do exposto, o voto ¢ pela aprovagao Projeto de Lei
n°®4.223, de 2021, com as emendas apresentadas a seguir, pelo acatamento
parcial da Emenda n° 1 -CAS, e pela prejudicialidade do Projeto de Lei
n° 1.998, de 2020:

EMENDA N° -CAS

Dé-se a seguinte redagdo ao caput e ao § 1° do art. 1° do Projeto
de Lein®4.223, de 2021:

“Art. 1° Esta Lei regula e define, em todo o territorio nacional,
as acdes e servigos de telessaude executados por pessoas naturais ou
juridicas de direito publico ou privado.

§ 1° Entende-se por telessalide as acdes e servicos de
prevencdo e controle de doencas ou agravos a saude e de promogao,
protecdo, recuperagao e reabilitacdo da satde, executados de forma
remota, por profissionais de saude, a partir da transmissdo de dados
e informagdes do usudrio, mediados por tecnologias de informacao
€ comunicacao.

EMENDA N° -CAS

Dé-se a seguinte redagdo ao art. 3° do Projeto de Lei n°® 4.223,
de 2021:

“Art. 3° As acoes e servicos de telessaude serao desenvolvidos
em observancia aos padroes de ética profissional, obedecendo ainda
aos seguintes principios:

I — direito do usudrio ou de seu representante legal de decidir
livremente sobre sua participagdo em praticas de telessatde;

II — garantia ao profissional de saude de autonomia plena para
decidir sobre o uso da telessaude, podendo indicar o servico
presencial sempre que entender necessario;

IIT — dignidade e valorizagao dos profissionais de satude;
IV — assisténcia segura e com qualidade;

V — promogao da universalizacao do acesso as agdes € servicos
de saude;

VI — estrita observancia das atribuicdes legais de cada
profissao;
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VII — responsabilidade digital.

Pardgrafo unico. O emprego da telessatde, desde o primeiro
contato, ¢ decisdo que compete apenas ao profissional de satude e ao
usuario.”

EMENDA N° -CAS

Dé-se a seguinte redagdo ao art. 4° do Projeto de Lei n°® 4.223,
de 2021:

“Art. 4° Ao usuario das agoes e servigos de telessaude sao
garantidos:

I —respeito a privacidade e a intimidade;

II — confidencialidade das informagdes;

IIT — registro e acesso as informagdes de saude;
IV — consentimento livre e esclarecido;

V — direito de recusa ao atendimento na modalidade
telessaude, com a alternativa de atendimento presencial;

VI —tratamento de dados pessoais em conformidade com a Lei
n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018, no que couber.”

EMENDA N° -CAS

Dé-se ao art. 8° do Projeto de Lei n® 4.223, de 2021, a seguinte
redacdo, renumerando-se o atual art. 8° como art. 9°:

“Art. 8° Os atendimentos no ambito dos servicos de saude do
trabalhador poderdo ser realizados por telessatde, indicando-se o
atendimento presencial sempre que o médico ou o usudrio
entenderem necessario.

Paragrafo unico. O exame fisico ocupacional seréd realizado
obrigatoriamente de forma presencial.”

Sala da Comissao,

, Presidente
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