PARECER N° 323, DE 2022-PLEN/SF

Do PLENARIO, sobre o Projeto de Lei (PL) n°
1.998, de 2020, da Deputada Adriana Ventura e
outros, 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 o PL n° 4.223, de 2021, do Senador
Esperidido Amin, que dispoe sobre as agoes e
servigos de telessaude.

Relator: Senador VENEZIANO VITAL DO REGO

I - RELATORIO

Vém ao exame do Plenario o Projeto de Lei (PL) n° 1.998, de
2020, da Deputada Adriana Ventura e outros, 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.

Em 5 de julho de 2022, a Comissao de Assuntos Sociais (CAS)
aprovou o Parecer (SF) n° 25, de 2022, que concluiu pela aprovagdao do PL
n°® 1.998, de 2020, e pelo acatamento parcial das Emendas n® 1,2, 3,5 ¢ 6 -
CAS, na forma do substitutivo apresentado perante aquela comissao
(Emenda n® 7 -CAS), além da rejeicdo da Emenda n° 4 -CAS, e da
prejudicialidade do PL n°® 4.223, de 2021.

Apo6s a conclusdo da apreciagdo da matéria pela CAS, foram
apresentadas em Plenario novas emendas, nos termos do art. 235, inciso I,
alinea "d", do Regimento Interno do Senado Federal (RISF), que serdo
descritas e examinadas mais adiante.
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I1 - ANALISE

As proposi¢oes sob andlise serdo apreciadas nos termos do Ato
da Comissao Diretora n°® 8, de 2021, que regulamenta o funcionamento das
sessoes e reunioes remotas e semipresenciais no Senado Federal e a
utilizagdo do Sistema de Deliberagcdo Remota.

Em rela¢do aos aspectos formais, ndo observamos vicios de
inconstitucionalidade, tampouco falhas relacionadas a juridicidade, a
regimentalidade e a técnica legislativa.

Quanto ao mérito, observa-se que, regulamentados por normas
infralegais, os servigcos de telessatde ja existem ha algum tempo no Brasil.

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

Mais recentemente, foi publicada a Portaria do Gabinete do
Ministério da Saade (GM/MS) n° 1.348, de 2 de junho de 2022, que dispoe
sobre as acdes e servicos de Telessavide no dmbito do Sistema Unico de
Saude (SUS), editada com o objetivo de regulamentar e operacionalizar o
emprego das tecnologias de informacdo e comunicacdo na assisténcia
remota, educagdo, pesquisa, prevengdo de doencas e lesdes, gestdo e
promogao de saude.

O Conselho Federal de Medicina (CFM), por sua vez, também
vem tratando do tema no seu ambito de atuacdo. A primeira iniciativa foi a
edicdo da Resolucdao n°® 1.643, de 26 de agosto de 2002, que define e
disciplina a prestacdo de servigcos através da Telemedicina. Essa norma
conceitua telemedicina como o exercicio da Medicina mediante a utilizagao
de metodologias interativas de comunicacao audiovisual e de dados, com o
objetivo de assisténcia, educacao e pesquisa em saude.

Posteriormente, a referida autarquia publicou a Resolu¢ao n°
2.227, de 6 de fevereiro de 2019, que define e disciplina a telemedicina como
forma de presta¢do de servigos médicos mediados por tecnologias, a qual
for alvo de criticas pela classe médica, por ndo ter sido suficientemente
debatida. Essa reacdo acabou motivando a publicacdo da Resolugdo CFM
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n°® 2.228, de 6 de marco de 2019, que a revogou, e 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 margo de 2020, de sua Coordenagdo 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 a  feleorientagdo, ao  telemonitoramento € a
teleinterconsulta.

Conforme exposto no Parecer (SF) n°® 25, de 2022, da CAS,
entendemos que a aprovagao de um diploma legal sobre o tema se justifica
pelo fato de que a regulamentagdo do tema por diversas e esparsas normas
infralegais gera, em muitos casos, inseguranga juridica aos atores envolvidos
com a telessaude em todos os seus aspectos.

Reconhecemos, ainda, que as duas proposi¢des apensadas
abordam o assunto de maneira semelhante e adequada, notadamente porque
nao se detém sobre os aspectos técnicos da questdo, que somente devem ser
detalhados por meio de norma infralegal. Além disso, uma discussdo mais
aprofundada dos requisitos gerais que devem nortear o uso da telessaude nos
setores publico, na satde suplementar e na pratica liberal ja ocorreu por
ocasido da instrucao da materia pela CAS.

Assim, somos favoraveis ao Parecer (SF) n°® 25, de 2022, da
CAS, que aprovou o PL n° 1.998, de 2020, na forma da Emenda n® 7 -CAS
(Substitutivo), restando prejudicado o PL n°® 4.233, de 2021, nos termos do
inciso I do art. 334 do Risf. A esse respeito, recorde-se que, na tramitagao
em conjunto, o projeto da Camara tem precedéncia sobre o do Senado,
segundo dispoe a alinea “a” do inciso II do art. 260 do Risf.

Passemos agora a descri¢do e andlise das emendas oferecidas no
Plenério.

As Emendas n° 1-PLEN e 3-PLEN, de autoria do Senador
Giordano e do Senador Guaracy Silveira, apresentadas ao PL n°® 1.998, de
2020, estabelecem que farmacias poderdo disponibilizar ou intermediar
servicos de telessaide em local privativo, sendo vedada a prescricdo
condicionada a comercializacao de produtos onde o servigo foi realizado.
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Registramos, inicialmente, que os textos dessas Emendas sdo
1dénticos a0 da Emenda n°4 -CAS, que foi previamente analisada e rejeitada
por aquela comissdo. Nesse sentido, reiteramos os argumentos contrarios a
iniciativa: 1) o assunto foge ao escopo do projeto; 2) ainda que se proiba a
comercializagao de medicamentos aos pacientes atendidos por telessaude na
farmadcia, isso acontecera na pratica, haja vista a dificuldade de fiscalizagao.
Isso poderia ensejar uma espécie de “venda casada”, além de configurar um
claro conflito de interesses, onde o paciente serd sempre o prejudicado.

Por sua vez, a Senadora Mara Gabrilli apresentou a Emenda n°
2 -PLEN ao PL n° 1.998, de 2020, que altera a Lei n°® 13.146, de 6 de julho
de 2015 (Estatuto da Pessoa com Deficiéncia), para estabelecer que compete
ao SUS desenvolver acdes de aprimoramento do atendimento neonatal, com
a oferta de acdes e servigos de prevencdo de danos cerebrais e sequelas
neuroldgicas em recém-nascidos, inclusive por telessaide. Consideramos a
Iniciativa pertinente e, portanto, ela sera acolhida.

J& as Emendas n°s 4 e 7-PLEN, respectivamente dos Senadores
Alexandre Silveira e Carlos Viana, apresentadas ao PL n° 1.998, de 2020,
bem como as Emendas n°s 8 ¢ 9 -PLEN, ambas de autoria do Senador Marcos
Rogério, que foram apresentadas ao PL n° 4.223, de 2021, tratam sobre a
possibilidade da utilizacao da telemedicina nos exames fisicos ocupacionais.

As Emendas n°s 8 e 9-PLEN (ao PL 4.223/21) pretendem
estabelecer em lei a exigéncia de que tais exames sejam obrigatoriamente
realizados de maneira presencial. A Emenda n°9 -PLEN pretende, inclusive,
tornar obrigatoriamente presencial a avaliagcdo de capacidade, dano fisico
ou mental e de nexo causal.

Ja as emendas n° 4 ¢ 7 —PLEN (ao PL 1.998/2020) autorizam
autilizacao da telessatude para realizacao dos exames, quando 0s meios assim
0 permitirem.

Esse tema também foi apreciado anteriormente pela CAS, onde
se concluiu que o exame fisico ocupacional deveria ser prioritariamente
presencial, abrindo-se margem, contudo, o exame remoto na hipotese da
existéncia de recursos tecnologicos que o possibilitem.

Posteriormente, com base em argumentos a nds trazidos por
entidades da area de satide, consideramos que os exames ocupacionais sao
matéria delicada e que a regulacdo da possibilidade de sua realizagdo de
maneira remota exigiria estudos e debates mais profundos.
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De fato, diferentemente do que ocorre em um exame em que o
paciente buscou o médico, na avaliagdo ocupacional, por vezes, o interesse
do examinado pode nao corresponder com o do avaliador.

Como exemplo, no exame admissional, o candidato a vaga,
mesmo que ndo tenha condigdes fisicas para ocupa-la, tem todo o interesse
em se apresentar como apto, enquanto o profissional médico deve buscar por
todos os meios disponiveis — dai o motivo de que a avaliacdo deva ser
prioritariamente presencial — averiguar a realidade dos fatos, uma vez que
terdo consequéncias tanto para a saide do empregado como repercussao na
esfera das obrigacdes trabalhistas e beneficios previdenciarios.

Assim, ainda que se reconheca que em determinados casos o
risco ocupacional possa nao justificar a necessidade do exame presencial, a
regulagdo da matéria precisa ser muito mais minuciosa e criteriosa, além de
ndo inviabilizar a incorporacdo de novas tecnologias que possibilitem, no
futuro, a realizagdao dos exames ocupacionais de maneira remota em todos os
casos.

Ante o exposto e levando em conta que a necessaria ampla
discussdo desse tema inviabilizaria a necessaria celeridade na aprovagao do
cerne do projeto ora em andlise, retiramos do texto do substitutivo qualquer
mencao a esse tipo de exame, deixando a sugestdao de que o marco regulatorio
seja estabelecido em diploma apartado.

Desse modo, concluimos pela rejei¢do das Emendas n°s 4 ¢ 7-
PLEN (ao PL n° 1.998, de 2020) e pela prejudicialidade das Emendas n°s 8
¢ 9 -PLEN (ao PL n° 4.223, de 2021).

O Senador Roberto Rocha apresentou, ao PL 1998, de 2020, a
Emenda n° 5-PLEN, a qual objetiva suprimir o §2° do art. 10-E da Lei n°
9.656/98, com aredagao dada pelo art. 6° do substitutivo aprovado pela CAS.

O dispositivo em questdo obrigava a paridade de prestacdo
financeira entre os servigos presenciais e aqueles prestados remotamente

Argumenta o autor da sugestdo que, em uma economia livre, o
mercado deve ter a liberdade para definir seus pregos e ajusta-los de acordo
com a conjuntura. Com isso, garantir-se-ia que os precos pudessem se
adaptar mais facilmente a fatores externos e que a competi¢do entre os
profissionais conseguisse beneficiar diretamente o consumidor.
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Concordamos com os argumentos do nobre colega e, por essa
razao, acatamos sua proposta de alteracao do texto.

A Emenda n° 6 —PLEN, do Senador Nelsinho Trad, pretende
incluir dispositivo com o objetivo de vedar ao prescritor e empresas que
emitem documentos eletronicos indicar e/ou direcionar suas prescri¢des a
estabelecimentos farmacéuticos especificos, o que feriria o direito do
paciente de escolher onde quer comprar o seu medicamento.

Estamos de acordo com o ilustre Senador autor da emenda,
motivo pelo qual acatamos a alteracao sugerida.

IHI1-VOTO

Em vista do exposto, o voto ¢ pela aprovacao do Projeto de Lei
n°® 1.998, de 2020, e das Emendas n°s 2, 5 ¢ 6 -PLEN a ele apresentadas; pela
rejeicao das Emendas n°s 1, 3, 4, e 7-PLEN (oferecidas ao Projeto de Lei n°
1.998, de 2020); e pela prejudicialidade da Emenda n° 7-CAS
(Substitutivo), do Projeto de Lei n® 4.223, de 2021 e das Emendas n>® 8 ¢ 9 —
PLEN (oferecidas ao Projeto de Lei n°® 4.223, de 2021), na forma do
substitutivo a seguir:

EMENDA N° 8— PLEN (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI N° 1.998, DE 2020

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990;
a Lein®3.268, de 30 de setembro de 1957; a Lei n°®
13.021, de 8 de agosto de 2014; a Lei n® 9.656, de
3 de junho de 1998 e a Lei n°® 13.146, de 6 de julho
de 2015, para autorizar e disciplinar a pratica da
telessaude em todo o territorio nacional; e revoga
a Lein® 13.989, de 15 de abril de 2020.
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei1 altera a Le1 n® 8.080, de 19 de setembro de
1990; a Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957; a Lei n® 13.021, de 8 de
agosto de 2014; a Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998 e a Lei n°® 13.146, de
6 de julho de 2015, 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.

Art. 2° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a
vigorar acrescida do seguinte Titulo III-A:

“TITULO III-A
DA TELESSAUDE

Art. 26-A. A telessaide abrange a prestagdo remota de
servigos relacionados a todas as profissdes da area da satde
regulamentadas pelos orgdos competentes do Poder Executivo
federal e obedeceré aos seguintes principios:

I — autonomia do profissional de saude;
IT — consentimento livre e informado do paciente;

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

IV — dignidade e valorizacao do profissional de satde;
V — assisténcia segura e com qualidade ao paciente;
VI — confidencialidade dos dados;

VII — promoc¢do da universalizacdo do acesso as agdes e
servicos de saude;

VIII — observancia das atribuigdes legais de cada profissao;

IX — responsabilidade digital.

Art. 26-B. Para fins desta Lei, considera-se telessaude a
modalidade de prestacdo de servigos de saude a distancia, por meio
da utilizacdo das tecnologias da informac¢do ¢ da comunicagdo,
mediante a transmissdo segura de dados e informagdes de saude.

Pardgrafo unico. Os atos do profissional de satde, quando
praticados na modalidade telessaude, terdo validade em todo o
territorio nacional.

Art. 26-C. Ao profissional de satde sdo asseguradas liberdade
e independéncia para decidir sobre a utilizacdo ou ndo da telessaude,
inclusive com relagdo a primeira consulta, atendimento ou
procedimento, podendo indicar o atendimento presencial ou optar
por ele, sempre que entender necessario.
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Art. 26-D. Aplica-se a telessaude os padrdes éticos e
normativos adotados para as modalidades de atendimento
presencial.

Art. 26-E. Na prestacdo de servigos por telessaude, serdo
observadas as normas expedidas pelo 6rgao de direcdo do Sistema
Unico de Satde (SUS) quanto as condi¢des para seu funcionamento,
observada a competéncia dos demais o6rgaos reguladores.

Art. 26-F. Qualquer ato normativo que restrinja a prestagao de
servico de telessatide somente podera ser praticado se demonstrado
imprescindivel para evitar danos a saude dos pacientes.

Art. 26-G. A pratica da telessaude deve seguir as seguintes
determinagoes:

I — obter consentimento livre e esclarecido do paciente, ou de
seu representante legal, e ser praticada sob responsabilidade do
profissional de saude;

IT - a prescricdo eletronica ¢ do paciente, e s6 podera ser
acessada ou compartilhada com outros estabelecimentos de saude
mediante consentimento especifico;

IIT - a prescrigao eletronica ndo pode ser ordenada ou
condicionada ou vinculada a comercializagdo de medicamentos,
vedada, portanto, ao prescritor € empresas que emitem documentos
eletronicos indicar e/ou direcionar suas prescricdes a
estabelecimentos farmacéuticos especificos;

IV- observar, no que couber, o disposto nas Leis nos 8.078, de
11 de setembro de 1990; 12.842, de 10 de julho de 2013; 12.965, de
23 de abril de 2014; 13.709, de 14 de agosto de 2018, e 13.787, de
27 de dezembro de 2018.

Art. 26-H. E dispensada a inscricio secundaria ou
complementar do profissional de saude que exercer a profissdao em
outra jurisdicdo exclusivamente por meio da modalidade
telessatde.”

Art. 3° A Lein® 3.268, de 30 de setembro de 1957, que dispoe
sobre os Conselhos de Medicina, e da outras providéncias, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 17-A:

“Art. 17-A. E obrigatério o registro das empresas
intermediadoras de servigos médicos, assim consideradas as pessoas
juridicas que contratam, de forma direta ou indireta, profissionais da
area médica para o exercicio da telemedicina, bem como o registro
de um diretor técnico médico dessas empresas no Conselho Regional
de Medicina dos Estados em que estdo sediadas, incidindo os
infratores no disposto no inciso II do caput do art. 10 da Lein® 6.437,
de 20 de agosto de 1977.”
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Art. 4° O art. 5°da Lei n°® 13.021, de 8 de agosto de 2014, passa
a vigorar acrescido do seguinte paragrafo unico:

CANE 5 L

Paragrafo unico. E vedado ao farmacéutico assumir a
responsabilidade e a assisténcia técnica em farmdacia na modalidade
de telessaude.” (NR)

Art. 5° A Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 10-E:

“Art. 10-E. As pessoas juridicas que comercializam produtos
de que tratam o inciso I e 0 § 1° do art. 1° desta Lei podem oferecer
servigos de telessatde, observadas as normas estabelecidas pelos
orgaos reguladores.

§ 1° O prestador de servico de saude pode oferecer
atendimento por telessaude no ambito dos planos privados de
assisténcia a satde a que estiver vinculado, nos termos desta Lei.

§ 2° E vedado a pessoa juridica de que trata o caput impedir ou
dificultar o acesso ao atendimento presencial, caso esta seja a opgao
do profissional de saude ou do usuario.”

Art. 6° O art. 19 da Lei n°® 13.146, de 6 de julho de 2015, passa
a vigorar acrescido do seguinte inciso V:

V — aprimoramento do atendimento neonatal, com a oferta de
acoes e servicos de prevencdo de danos cerebrais e sequelas
neuroldgicas em recém-nascidos, inclusive por telessatude.” (NR)

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 8° Fica revogada a Lei n® 13.989, de 15 de abril de 2020.

Sala da Comissao,

, Presidente
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, Relator
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