TELEMEDICINA

PARA LA INCLUSION SOCIAL
EN EPOCA DE COVID-19

Legislacdo e regulamentos de telemedicina na

Argentina, Brasil, Espanha, Italia e Panama

Introducio:

A pandemia do coronavirus COVID-19 ameacou a vida e a seguranc¢a de pessoas de todas
as camadas sociais na América Latina, causando impactos devastadores na vida de milhoes
de pessoas. Os grupos socialmente vulneraveis tém sido mais adversamente afetados pela
pandemia, tornando-se cada vez mais vulneraveis, principalmente as mulheres e meninas,
que também tém sofrido discriminagao de género. Com a epidemia Sars-Covid 2, a
telemedicina tornou-se uma ferramenta importante para os operadores da area da saide e
tem sido vista recentemente como uma verdadeira revolucao na forma como os servicos
de saude sio fornecidos. Na América Latina estudos revelam que, embora de forma
desigual, diversos paises ja estabeleceram servicos de telemedicina, contando com
importantes parcerias com agéncias espaciais locais e organismos internacionais como a
UIT e a OMS, a fim de beneficiar das tecnologias de satélite, tanto para o fornecimento
de dados precisos sobre o progresso da pandemia no territério como para o uso de
tecnologias TIC. Outros paises da Regido, entretanto, lutam para desenvolverem um
servico de telemedicina considerando a falta de recursos tecnoldgicos, financeiros e
humanos. Além disso, ha também o problema da falta de regulamentagao deste servico.
Segundo a OCDE, ¢ particularmente dificil implementar este tipo de regulamentacao na
regido da América Latina, principalmente considerando as metas especificas estabelecidas
pelos governos para a prestagao de servicos de saidde virtual, sem levar em conta o
ecossistema em relacao as consultas.

O progresso tecnolégico transformou o modo de receber servicos de satde, embora de
maneira nao uniforme em todo o planeta, tanto pela falta de profissionais com as
habilidades e a experiéncia necessarias para implementar projetos de satde virtual, quanto
porque a implementacdo da infraestrutura de telemedicina tem um custo elevado e, além
do investimento inicial, deve ser criado um modelo sustentavel para que os sistemas
possam sobreviver e se modernizar.

Com o surgimento do novo coronavirus, a telemedicina tornou-se uma ferramenta
importante para os profissionais de saude e tem sido vista recentemente como uma
revolu¢ao na forma como os servicos médicos sao prestados. Neste contexto, o
reconhecimento da eficacia da telemedicina para o cuidado com a saude, incluindo a saude

UNA INICIATIVA DE COOPERACION TRIANGULAR COFINANCIADA POR LA VENTANA ADELANTE -

BENEFICIARIO PRIMER OFERENTE SEG O OFERENTE ENTIDADES PARTICIPANTES

N R - wA
BOM JARDIA = jila IsGlobal fsss, 0 H

MINISTERIO DE SALUD



TELEMEDICINA

PARA LA INCLUSION SOCIAL
EN EPOCA DE COVID-19

mental, surgiu durante a pandemia. Inicialmente, este tipo de consulta foi somente uma
resposta a rigorosa quarentena que ocorreu em varios paises, porém a "tele terapia" se
demonstrou eficaz no tratamento, por exemplo, do estresse pos-traumatico, da depressao
e da ansiedade.

Ja em 2009, o Comité Econémico e Social Europeu emitiu um parecer favoravel sobre a
Telemedicina, definindo-a como uma espécie de "revolugdo cultural", cujo
desenvolvimento deve ser entendido no contexto de uma evolucao geral das politicas
sanitarias e sistemas de saude.

A telemedicina é definida como uma forma de prestar servicos de saude, através de
tecnologias inovadoras, em particular das Tecnologias de Informagiao e Comunicacao (T1C), em
situacbes em que o profissional de saude e o paciente (ou dois profissionais) nio se
encontram no mesmo local. A telemedicina envolve a transmissao e armazenamento
seguros de informagoes e dados médicos na forma de texto, som, imagens ou outros
formatos necessarios para a prevencao, diagnostico, tratamento e acompanhamento
posterior dos pacientes. As telecomunicacdes desempenham um papel fundamental nos
servicos de telemedicina para a transmissao de dados e comunicag¢do entre os usuarios, os
provedores e, possivelmente, os centros de servigos.

O desenvolvimento de sistemas de saude baseados no uso adequado da telemedicina e das
inovagoes tecnologicas digitais deve oferecer as maiores garantias possiveis de praticidade,
eficacia e estabilidade. Isto é particularmente importante em grandes areas territoriais, em
areas desfavorecidas pelas condi¢does ambientais ou socioecondmicas, ou para individuos
ou comunidades em situagdes de isolamento ou de dificuldade de qualquer tipo.

Obijetivo:

Disponibilizar dados e informacbes sobre a existéncia (ou auséncia) de legislacao e
regulamentacao (normas) de telemedicina nos paifses participantes da iniciativa, a fim de
fornecer uma visao geral do estado da arte e do progresso da telemedicina nesses paises.

Trazer clareza juridica através da compreensiao dos elementos de privacidade e protecao
de dados pessoais.

O compartilhamento dos resultados do Estudo estimulara o intercambio de experiéncias,
a compreensao e também facilitard a cooperacdo entre os participantes da Iniciativa, bem
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como o desenvolvimento de politicas e treinamento e a identificacao das melhores praticas
regulatorias.

Agradecimentos:

Agradecemos aos parceiros do projeto que contribuiram para o estudo:

*  Ministério da Satide do Panama

" Prefeitura Municipal de Bom Jardim

* Instituto de Saide Global de Barcelona

» Centro Nacional para a Telemedicina e as novas Tecnologias Assistenciais do
Instituto Superior de Satude da Italia

» Instituto Latino Americano de Saide do Cérebro ReDLat

Questdes de regulamentagio e gestao

de servigos de telemedicina:

A) Prestagao de servigo de telemedicina:

e O Pais (Municipio ou Estado) possui uma politica nacional de
telemedicina?

Argentina:

Em 15 de outubro de 2021, foi aprovado o projeto de lei nacional sobre os principios e
objetivos da telemedicina. O principal objetivo desta lei é regulamentar o uso das
tecnologias de informacgdo e comunica¢ao na pratica da telemedicina.
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Brasil:

No ambito Federal (UNTAQO), a recente Lei da Telemedicina (que ainda nio é uma
Politica Nacional de Telemedicina) brasileira foi criada como apoio ao enfrentamento
da pandemia da COVID-19. Porém, ela é resultado de uma série de avancos na legislacao
brasileira e também promete ser a porta de entrada para regulamentacbes ainda mais
avancadas sobre o tema.

Assim, A Lei 13.989/2020 ¢ o instrumento legal que atualmente ficou conhecido como
Lei da Telemedicina.

Antes da pandemia da COVID-19, a principal legislacio da area era a Resolugio
1.643/2002 do Conselho Federal de Medicina, que ainda vigora.

Na antiga normal, a medicina a distancia era reconhecida apenas para casos de emergéncia.
Ou, ainda, para a emissao de laudos a distancia e suporte diagndstico e terapéutico entre
médicos solicitantes e assistentes.

Contudo, com a crise de saide gerada pelo coronavirus, o CFM (Conselho Federal de
Medicina) encaminhou o oficio 1756/2020 para o Ministério da Saude, passando a
disciplinar também as praticas de:

= Teleorientacao;
= Telemonitoramento;
= Teleinterconsulta

Porém, logo ap6és o encaminhamento da medida, o Ministério da Satde publicou a
Portaria n° 467, que garantiu uma interpretagdo mais abrangente para a questdo,
reconhecendo o uso da Telemedicina para consultas, atendimentos pré-clinicos, suporte
assistencial, diagnéstico e monitoramento.

Foi a partir dessa liberagdo que a Lei 13.989/2020 surgiu para regrar o tema em
definitivo, mas com previsdes apenas para o periodo pandémico.

Quanto ao ambito Estadual, existe um Projeto de Lei Estadual do Estado de
Pernambuco, PROJETO DE LEI ORDINARIA 2011/2021 prevendo a aplicacio e

tratamento da telemedicina no referido Estado.

Da mesma forma, quanto Municipio de Bom jardim-PE, ainda nio ha uma
legislacdo, nem tampouco projeto de lei municipal a respeito.
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Espanha:

Na Espanha, a telemedicina é regulamentada pelo Dectreto Real 81/2014, de 7 de
fevereiro, além disso, destacam-se a Lei 44/2003, sobre a Organizacio das Profissdes de
Satude (LOPS) em seu artigo 4.7 e o Codigo de Etica, as secoes 3, 4 ¢ 5 do artigo 20.

Italia:

O Ministério da Saude italiano lancou em 2010, o documento "Diretrizes Nacionais de
TELEMEDICINA", uma referéncia para a implementacao de servicos de Telemedicina
no pafs, que identifica os elementos de referéncia necessarios para um desenho e uso
coerentes desses sistemas dentro do Sistema Sanitario Nacional, e do contexto europeu
mais amplo. Para isso, as diretrizes sao atualizadas periodicamente.

Panama:

No Panami foi recentemente promulgada a Lei n° 203/2021, que cria o Sistema de
Telessaude no pafs, e tem como objetivo contribuir para a diminui¢do data de
congestionamento das unidades de saude, utilizando a modalidade médico-paciente
através do uso da Tecnologia da informac¢ao e comunicagoes (TIC).

B) Aspectos juridicos do servigo de telemedicina

e Como o servigo de telemedicina se enquadra na legislagdo existente?
Municipal, estadual ou nacional?

Argentina:

No ambito da referida lei, foi criada uma coordenacao de telemedicina dentro do
Ministério da Saude Nacional, cuja missao é desenvolver e implementar uma politica
publica nacional e federal de tele saude, através do uso de tecnologias de informagio e
comunicagao (TIC), sob padroes de interoperabilidade, seguranca e privacidade da
informacao, como medida de equidade no acesso a satde para os habitantes da Nagio,
reduzindo a sobrecarga do sistema de saude.
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Brasil:

Como ainda nao ha uma legislagio de ambito do Estado de Pernambuco (apenas um
projeto de lei), nem tampou do ambito do Municipio (auséncia total), nao o que se afirmar.
Entretanto no ambito Nacional temos o seguinte: a Lei 13.989/2020 se enquadra como
Lei ordinaria Federal cuja vigéncia se dara enquanto perdurar a pandemia, conforme reza
a referida lei, a saber: Art. 1° Esta lei autoriza o uso da telemedicina enquanto durar a crise
ocasionada pelo coronavirus (SARS-CoV-2).

Espanha:

Na Espanha, a telemedicina é regulamentada pelas regras gerais que regem a pratica da
medicina. B importante mencionar o Decreto Real 81/2014, de 7 de fevereiro, que
estabelece regras para garantir a saude transfronteirica, e que altera o Decreto Real
1718/2010, de 17 de dezembro, sobte prescricoes médicas e ordens de distribuicio.
Também merece destaque a Lei 44/2003, sobre a Organizacio das Profissdes da Sadde
(LOPS) e seu Artigo 4.7, que estabelece que "o exercicio das profissdes da saude sera
realizado com plena autonomia técnica e cientifica, sem outras limitagcdes além daquelas
estabelecidas por lei e pelos demais principios e valores contidos no sistema juridico e
deontoldgico". A partir disto, pode-se concluir que o profissional de saude pode realizar
telemedicina se o considerar apropriado do ponto de vista cientifico e técnico, sempre
levando em consideragao as disposi¢oes do codigo de ética, no qual as limitages ao uso
da telemedicina na Espanha podem ser consultadas.

O terceiro paragrafo do artigo 26 do Cédigo de Ftica Médica 14 afirma que "a prética
clinica da medicina por meio de consultas exclusivamente por carta, telefone, radio,
imprensa ou internet ¢ contraria as regras de ética". A pratica correta envolve
inevitavelmente o contato direto e pessoal entre médico e paciente”. O paragrafo 4 declara
"¢ eticamente aceitavel, no caso de segundas opinides e revisdes médicas, o uso de e-mail
ou outros meios de comunicagao e telemedicina nao presenciais, desde que a identificagao
mutua seja clara e a privacidade assegurada" e no paragrafo 5 "os sistemas de
aconselhamento ao paciente, por consulta telefonica ou telemedicina, estdo de acordo com
a ética médica quando usados exclusivamente como auxilio a tomada de decisoes".

Uma segunda conclusio pode ser tirada, e pode-se afirmar que a pratica clinica por meios
eletronicos nao é regida por regras éticas, se nao for enquadrada pela necessidade de buscar
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segundas opinides de médicos e especialistas, como uma ferramenta de apoio para a
tomada de decisoes ou para revisdes médicas.

Além disso, a regulamenta¢ao seguiu as competéncias regionais autbnomas em questoes
de saude, produzindo importantes documentos a esse respeito, que regulam a telemedicina
em diferentes Comunidades Auténomas:

O Colégio Oficial de Médicos da Catalunha publicou em 2020 um documento
"Consideragoes deontologicas em relacdo a informacao, consentimento e consulta virtual
durante a pandemia da COVID-19" e no mesmo ano a Comissao de Deontologia e Direito
Médico do Conselho Geral de Faculdades Oficiais de Médicos (CGCOM) publicou "E-
consulta em Deontologia Médica". Em La Rioja, foi elaborado um "Guia para a
concepc¢io, avaliacao e implementacgdo de servicos de saide baseados na telemedicina".

Italia:

Na Italia a Telemedicina ndo é uma especialidade médica separada, mas é uma ferramenta
que pode ser usada para ampliar a pratica tradicional para além dos espagos fisicos usuais.
Configura-se, no quadro normativo geral, como uma modalidade diferenciada de
prestacao de servicos de saude e socio-saude e, portanto, enquadra-se no quadro de
referéncia que regula estes processos com alguns esclarecimentos sobre as condi¢ées de
implementacdo: Decreto Legislativo n® 502/1992 "Reorganizacio da legislacio sanitiria"
e alteragdes, incluindo o Decreto Legislativo 229/99.

Panama

O decreto incorpora figuras juridicas como a tele-orientagao e o tele-suporte e define a
responsabilidade dos prestadores de servicos de telessatde e telemedicina, por meio da
utilizagdo de plataformas digitais, aplicativos moveis e tecnologias como inteligéncia
artificial, mantendo comunicacao rapida, eficaz e permanente com os pacientes, sem ter
que sair de casa.
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e Existe uma estrutura legal ou cédigo de ética que determine as
responsabilidades das diferentes partes envolvidas no servigo de
telemedicina?

Argentina:

No ambito da lei nacional de tele satude, estabelece-se que o profissional interveniente
deve ter os meios tecnologicos necessarios para tornar os dados derivados do processo de
atendimento do paciente compreensiveis para que os computadores possam interagir de
forma correta uns com os outros. As tecnologias devem ser submetidas as avaliacdes
técnicas, sanitarias e legais em vigor para seu uso em telemedicina. Também devem
cumprir os padroes minimos de qualidade para sistemas de informagao sanitaria e normas
e protocolos internacionais de seguranga e cyber seguranca para a prote¢ao da informacao.

Brasil:

Sim, no ambito Federal. Quais sejam: 1. A Lei 13.989/2020, 2. O oficio 1756/2020 ¢ 3. A
Resolucao 1.643/2002 do Conselho Federal de Medicina.

Espanha:

O Codigo Deontolégico médico.

Italia:

Sim, o Cédigo de Privacidade (Decreto Legislativo n°196/2003), e o Decteto Legislativo
n° 101/2018 que harmoniza o Cédigo de Privacidade com o Regulamento Geral de
Protecio de Dados-RGPD (UE/2016/679) da Uniao Europeia.

A Autoridade Supervisora é “Garante da protecio dos dados”. Se considerar que os
direitos de que goza foram violados, o cidadao pode apresentar reclamagao junto ao
Garante, ou perante a autoridade judiciaria.
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Panama:

A Lei 203 altera o Art. 291 do Cdédigo Penal sobre as circunstancias agravantes em caso
de violacao da seguranca informatica de bases de dados ou sistemas informaticos
hospitalares, ou de qualquer entidade que trate de informagoes relacionadas com dados
médicos e, portanto, dados sensiveis para o individuo.

e Existe algum regulamento sobre a confidencialidade das informagdes dos
pacientes?

Argentina:

Sim, as tecnologias utilizadas para fornecer servicos de telemedicina com transmissao
simultanea de audio e video devem ter um sistema de codificacao atualizado que atenda
aos padroes de seguranca e qualidade, de acordo com os padrdes internacionais atuais. O
armazenamento dos dados e dos diferentes registros eletronicos decorrentes dos servigos
de telemedicina devem ser arquivados de forma descentralizada, tanto para a
documentagao clinica ou médica de um episodio especifico de satide como para o histérico
médico do paciente, que contém toda a evolugao médica do paciente, de acordo com as
normas e regulamentos internacionais atuais de seguranca e com a lei 25.326 sobre a
protecao de dados pessoais.

O armazenamento de dados e os diferentes registros eletronicos decorrentes dos servigos
de telemedicina devem ser arquivados de forma descentralizada, tanto para a
documentagao clinica ou médica de um episodio especifico de satide como para o histoérico
médico do paciente, que contém toda a evolucao médica do paciente, de acordo com as
normas e regulamentos internacionais de seguranca em vigor ¢ a lei 25.326 sobre a
protecao de dados pessoais. Os servicos de telemedicina podem ser sincronos, quando o
sinal ¢ transmitido em tempo real e o servigo ¢ realizado ao vivo e visto ou processado
instantaneamente, ou assincronos quando os dados sao obtidos, armazenados e
transmitidos de forma diferida para avaliagao posterior, e a consulta pode ser feita em
tempo diferido.
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Todos os dados e informagoes transmitidos e armazenados por meio de plataformas
tecnologicas tém o carater de dados sensiveis. O profissional atuante é responsavel por
salvaguardar a confidencialidade dos dados, o historico clinico e todas as informag¢oes do
ato médico, para o qual ele deve implementar protocolos de seguranca que atendam aos
padrdes internacionais de seguranca e qualidade;

- Determinar os critérios para arquivar os dados e os diferentes registros eletronicos de
forma descentralizada, para a documenta¢ao clinica ou médica de um determinado
incidente, ou do histérico médico do paciente.

- Determinar a lista de pessoal autorizado a acessar a fonte de informacao, determinando
os diferentes niveis de acordo com a hierarquia ou responsabilidade do pessoal vinculado
ao sistema.

- Programas de treinamento do pessoal de controle que garantem o conhecimento das
diretrizes relacionadas a privacidade e confidencialidade dos dados.

- Criar um plano de seguranca de dados para armazenamento, transferéncia e
processamento, determinando os graus de responsabilidade do pessoal de acordo com
suas autorizacoes de acesso.

- Incorporar um sistema de auditoria de acordo com as normas internacionais de
seguranga existentes para sistemas de saude.

Brasil:

Sim, Mesmo que a Lei da Telemedicina ndo preveja quais sao os dispositivos de seguranca
que devem ser adotados nas consultas, ela determina que as tecnologias utilizadas precisam
garantir total:

* Integridade;
= Sigilo;
» Seguranga dos dados dos pacientes

Portanto, ¢ indispensavel que a plataforma de Telemedicina adotada preze por tecnologias
de criptografia e protocolos de prote¢do em nuvem, segundo as exigéncias previstas na

Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD) / Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018.
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Espanha:

Em relacdao a regulamentacao de dados sensiveis de pacientes, devem ser cumpridos os
regulamentos de protecio de dados, ou seja, o Regulamento (UE) 2016/679, de 27 de abril
de 2016, relativo a protecao de individuos com relacio ao processamento de dados
pessoais e a livre circulacdo de tais dados e que revoga a Ditretiva 95/46/CE, bem como
a atual regulamenta¢ao nacional, Lei Organica 3/2018, de 5 de dezembro, de protecio de
dados pessoais e garantia dos direitos digitais (LOPDGDDD).

Italia:

As operagoes sobre os dados pessoais e de satide necessarias a prestacao de servicos de
Telemedicina enquadram-se no tratamento de dados sensiveis realizado por meios
eletronicos, conforme o Decreto Legislativo n°196/2003 (Cédigo da Privacidade), e o
Regulamento Geral de Prote¢iao de Dados-RGPD (UE/2016/679) europeu.

Panama:

O Art. 6° da lei referente ao “Consentimento Informado” estabelece que o responsavel
por uma atividade de telessaude ou telemedicina deve obter o consentimento informado,
nos casos aplicaveis, do paciente ou usuario ou seu representante.

e Existem protocolos para a defini¢gdo das informagdes que podem ser
transmitidas em cada assisténcia?

Argentina:

A lei nao estabelece uma definicao das informagoes que podem ser transmitidas em cada
atendimento, entretanto existe uma Rede Federal de Tele saude ¢ Comunicacao Remota,
composta de instituicoes que se comunicam através das tecnologias de informacio e
comunicagao. Cerca de 750 estabelecimentos publicos em todo o pais participam desta
rede, incluindo ministérios da saude provinciais, hospitais de diferentes niveis de
especializacao, centros de cuidados primarios, institutos, faculdades e escolas médicas
publicas, entre outros. Dentro da estrutura desta rede, é possivel registrar o paciente em
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uma plataforma, inserir um motivo para a sua consulta, seu histérico pessoal e patologico
e seu exame fisico. A plataforma também ¢é capaz de compartilhar imagens que tenham
sido anexadas ao caso especifico. Enfatizamos que a Plataforma de tele saide e
Comunica¢ao Remota tem todos os atributos para o registro seguro de dados de satde.

Brasil:

Em parte, sim, pois para respeitar os parametros previstos nas normas regulamentadoras
da Telemedicina, alguns cuidados sio fundamentais, especialmente em relacio aos
atendimentos, as prescri¢oes eletronicas e a protegao de dados dos individuos.

Nos Atendimentos por Telemedicina, temos o seguinte:

Durante os atendimentos por Telemedicina, os médicos devem atender aos preceitos
éticos, agir com autonomia e priorizar o sigilo das informagoes.

Além disso, os atendimentos devem ser registrados em prontuario clinico, com
informagoes necessarias para a boa condugao do caso:

1. Com preenchimento a cada contato com o paciente;
2. Numero do Conselho Regional e unidade da federagao;
3. Data, hora e tecnologia utilizada para o atendimento

Quanto a Prescricao eletronica

Todas as prescricoes de medicamentos devem ter assinatura digital com certificado ICP-
Brasil. Além disso, a Anvisa prevé que copias digitalizadas de receitas manuais nio sao
reconhecidas legalmente.

Italia:

A luz do decreto 101/2018 ndo é mais necessario o consentimento para o uso dos dados
pessoais para fins de diagnostico e tratamento médico (Art. 2.° do Cédigo de Privacidade),
embora as medidas de garantia estabelecidas pelo Garante devam sempre ser respeitadas.
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A obrigatoriedade de informar o paciente sobre seus direitos continua na area da sauide,
mas com procedimentos simplificados, de forma clara e de modo a tornar os elementos
indicados facilmente compreensiveis.

A informagao pode ser prestada para o tratamento geral dos dados pessoais necessarios as
atividades de diagnostico, assisténcia e terapia de saude, realizadas pelo médico ou
pediatra, para prote¢ao da saude ou seguranca fisica do interessado.

O uso dos dados pessoais para "fins de tratamento" serdo efetuados sob a
responsabilidade de um profissional de sadde, sujeito ao segredo profissional.
Consequentemente, o profissional de saude nao necessita do consentimento do paciente
para o tratamento dos dados pessoais necessarios ao servico de sanitario,
independentemente de trabalhar como freelancer (em consultério médico) ou dentro de
uma unidade de satde publica ou privada.

Panama:

O Art. 6° da Lei sobre o “Consentimento Informado” estabelece que o responsavel por
uma atividade de telessatide ou telemedicina deve informar o paciente como funciona o
atendimento por meio do uso de tecnologias de informagao e comunicagao, o alcance, os
riscos, beneficios, responsabilidades, a gestio da privacidade e confidencialidade, o
tratamento dos dados pessoais, os protocolos de contato de acordo com a categoria de
telemedicina utilizada, as condi¢ées para a prescricio de tecnologias em satude, os
procedimentos a seguir em situacdes de emergencia, os procedimentos a seguir devido as
tfalhas de comunicagdao tecnolégicas, bem como os riscos de violacio de sigilo em
consultas virtuais, entre outras.

Espanha:

Nao ha protocolos especificos, a transmissao de informagdes segue os mesmos critérios
como se a consulta fosse presencial, sempre registrando as informagdes da visita na
histéria clinica, bem como os meios telematicos utilizados para a visita.
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e Existe um mecanismo regional ou internacional para a resolugio de
conflitos no campo da telemedicina?

Argentina:

Existem mecanismos a nivel internacional. Por exemplo, a Organizagao Mundial da Satde
e a Organizagaio Pan-Americana da Saide estabeleceram uma estrutura para a
implementacdo dos servicos de telemedicina. Ha também iniciativas a nivel regional
(América Latina).

Brasil:

No Brasil, no ambito nacional/regional temos o Conselho Federal de Medicina. Nio
temos no ambito internacional.

Espanha:

Os atos médicos devem respeitar os principios do Codigo Deontolégico e do Lex Artis
(conjunto de regras de boas praticas clinicas).

Italia:

O regime de responsabilidade dos profissionais de saude na Unido Europeia varia de um
Estado-membro para outro. A responsabilidade por danos causados por medicamentos
defeituosos € o tnico regime de responsabilidade regulamentado em nivel europeu.

Panama :

N3o existe
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C) Gestiao de servigos de telemedicina

e Qual 6rgio ou 6rgios gerenciam ou irdo gerenciar o cumprimento de objetivos
gerals e organizacionais em nivel nacional, regional ou local?
Qual 6rgao ou 6rgaos decidem ou decidirao que a telemedicina sera utilizada para
quais pacientes e de acordo com qual protocolo?
e (Qual 6rgiao ou 6rgios serao responsaveis pela gestao, prestagao de contas e
avaliacao das informacdes?

Argentina:

As trés perguntas serao respondidas abaixo.

A autoridade de execugdo da presente lei ¢ o Ministério da Satide da Nagao, cujas fungdoes

serao:

e )
...... REPUBLICA DE PANAMA HH Institutod
BOM JARDIM “ W2iila IsGlobal s,

Supervisionar o cumprimento da lei atual e seus regulamentos.

Controlar o planejamento e a coordenagao da incorporacao de novas tecnologias
de informacao.

Realizar a gestio de dados e registros estatisticos a nivel nacional e jurisdicional.
Incorporar protocolos para o uso de tecnologia de saude e garantir que eles
cumpram as normas e padroes internacionais de seguranca e qualidade.
Estabelecer protocolos para a salvaguarda e confidencialidade das informacdes e
garantir que elas estejam de acordo com as normas internacionais de seguranca.
Verificar a qualidade da prestacao de servigos de telemedicina

Aplicar e auditar protocolos.

Controlar o acesso de todos os cidadaos aos servicos mais adequados, de acordo
com suas necessidades. (EQUITY)

Estabelecer as garantias necessarias para reduzir as falhas de tratamento e minimizar
os efeitos adversos. (SEGURANCA DO PACIENTE)

Controlar a eficiéncia dos tratamentos, entendida como a aspiracao de obter a maior
quantidade e qualidade de resultados clinicos esperados, garantindo a seguranca do
paciente ao menor custo possivel em termos de recursos utilizados.
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Brasil:

Conselho Federal de Medicina (ambito Nacional) e O Conselho Regional de Medicina
(ambito Hstadual) podera regulamentar os procedimentos minimos a serem observados
para a pratica da telemedicina.

Vale salientar que na prestacio de servico de telemedicina, este seguira os padroes
normativos e ¢éticos usuais do atendimento presencial, inclusive em relacio a
contraprestagao financeira pelo servico prestado, ndo cabendo ao poder publico custear
ou pagar por tais atividades quando nao for exclusivamente servico prestado ao Sistema

Unico de Satde (SUS).

Espanha:

Na Espanha, o Estado tem as seguintes fung¢oes no campo da satde: Saude Estrangeira;
Bases e coordenacao geral de saude e Legislacao sobre produtos farmacéuticos.

As demais fungoes sao atribuidas as Comunidades Autonomas: emitir regulamentos para
desenvolver e complementar as leis basicas do Estado no exercicio dos poderes a elas
atribuidos pelos correspondentes Estatutos de Autonomia e poderes em matéria de
implementa¢ao, administra¢ao e gestao.

O Conselho Administrativo é o mais alto 6rgao executivo colegiado da Comunidade
Autonoma.

O proprio médico decide se ele o considera apropriado para a situagao especifica do
paciente.

Em ultima instancia, o 6rgao responsavel pela gestiao, responsabilidade e avaliacao das
informagdes é o Ministério da Saide, Consumo e Bem-Estar Social.

Italia:

No quadro regulamentar nacional, para poderem exercer as atividades de Telemedicina
nas varias disciplinas com encargos a cargo do Servico Nacional de Satde, as estruturas
em causa (centro de dispensa), de forma compativel com o ordenamento do territorio,
devem:
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a) ser acreditado pela regido ou pelas provincias autbnomas para a disciplina especializada
(cardiologia, diagnostico por imagem, oftalmologia, diagnéstico clinico, etc.) ou PDTA)
com as atividades de Telemedicina;

b) cumprir o Documento para a prestacio do setvigo unico em telemedicina e/ou o
Documento para a prestaciao do percurso de assisténcia clinica (PCA ou PDTA) integrado
com as atividades de Telemedicina, definido pela Regiao;

¢) cumprir o Documento que define os padroes de servigo dos servicos de Telemedicina
prestados definidos pela Regido, tendo também em conta os padroes definidos a nivel
nacional;

d) estipular, se necessario, contrato(s) especifico(s) com as Regides/ASL para setvicos de
Telemedicina.

Os médicos que nao trabalhem em estabelecimentos publicos, mas que tenham acordos
contratuais com a Regido/ASL (Clinicos Gerais ou Pediatras de livre escolha) para
exercerem actividades de Telemedicina a expensas do Servico Nacional de Satde, devem
cumprir os documentos referidos nas letras b) ¢) e estipular contrato(s) especifico(s) com
a Regiao/ASL para servicos de Telemedicina (paragrafo 5.6).

Para poder exercer as atividades de Telemedicina em regime privado nas varias disciplinas,
as estruturas em causa (centro de dispensa) devem:

a) estar autorizado a operar pela regido ou provincias autbnomas para a especialidade
(cardiologia, diagnostico por imagem, oftalmologia, diagnéstico clinico, etc.) para a qual
se destine a prestar servicos de Telemedicina;

b) cumprir o Documento que define os padroes de servico dos servicos de Telemedicina
prestados, definidos pela Regido, tendo também em conta os padrdes definidos a nivel
nacional, sem prejuizo dos elementos de garantia descritos no ponto 5.5.
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TELEMEDICINA SOB REGIME DE PRIVACIDADE

No caso de freelancers que trabalhem em consultérios médicos privados sem
obrigatoriedade de abertura ao publico, e onde o trabalho intelectual prevaleca sobre a
organizacdo e os equipamentos, para o exercicio das atividades da especialidade
(cardiologia, diagnostico por imagem, oftalmologia, diagndstico clinico , etc.) para os quais
se pretenda prestar servigos de Telemedicina em conformidade com quaisquer requisitos,
normas e regulamentos regionais/municipais (habitabilidade, aspectos relacionados com
a segurangca e privacidade, higiene, etc.), deve:

a) estar habilitado e inscrito no Cadastro Profissional e ser especialista na disciplina médica
para a qual pretenda prestar servigos especializados de Telemedicina;

b) cumprir o Documento que define os padroes de servigo dos servigos de Telemedicina
prestados definidos pela Regido, tendo também em conta os padroes definidos a nivel
nacional, sem prejuizo dos elementos de garantia descritos no ponto 5.5.

Panama:

No Panama os servicos de telessaiude trabalharam com o Ministério da Saude (Minsa) e o
Fundo de Previdéncia Social (CSS), conforme determina a Lei n° 203, observando os
principios da eficiéncia, universalidade, solidariedade, integralidade, unidade e qualidade,
entre outros.

Da mesma forma a Autoridade Nacional de Inovacio Governamental (AIG), em estreita
colabora¢ao com o Fundo de Seguranga Social e o Ministério da Sadde serdo as entidades
encarregadas de implementar o Sistema de Telemedicina na Republica do Panama, por
meio de uma comissao interinstitucional que presidira a AIG.

O Ministério da Sadde, o Fundo de Seguranca Social e o Orgﬁo de Inovacao do Governo
sao os 6rgaos responsaveis pela gestio, prestagao de contas e avaliagao da informacao.
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D) Aspectos Culturais (Sociais) do Servigo de Telemedicina

A telemedicina ¢ conhecida, aceita ou bem recebida pela comunidade?

Argentina:

O fator cultural/social ou educacional da populagao é importante na regulamentacio.

Brasil:

Nao bem conhecida, mas aos poucos vem tomando for¢a e se tornando bem-quista pela
comunidade.

Espanha:

A telemedicina tem sido bem recebida pela comunidade.

Devido a situagao de pandemia de Covid-19, a populagao é grata pela possibilidade de
receber assisténcia médica através da telemedicina, pois prevaleceu o medo de contagio
pelo coronavirus, especialmente nos centros de satde, além das multiplas vezes em que as
pessoas se submeteram a isolamentos, para evitar a transmissao do virus. Gragas a
telemedicina, foi possivel acompanhar os pacientes, fazer mudangas no tratamento ou
fornecer informacdes sobre os resultados. Se a telemedicina nao tivesse existido, o cenario
teria sido prejudicial para a sadde dos pacientes e teria aumentado sua preocupagao e a
sensacao de "abandono do sistema de saude".

Italia:

Para efeitos de um desenvolvimento em larga escala da Telemedicina, é necessario criar
confianca nos servicos de Telemedicina e encorajar a sua aceitacio por parte dos
profissionais de saude e dos doentes.

Neste contexto, a informacao dos doentes sobre a utilizacao da Telemedicina e os
beneficios que dela podem advir sao aspetos fundamentais, bem como a formagao dos
profissionais de saude e dos doentes na utilizacao das novas tecnologias.

No que diz respeito aos médicos e demais profissionais de saude (médicos em particular),
ainda persiste a suspeita por parte de muitos de que a Telemedicina pode dificultar ou
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afetar o relacionamento com seus pacientes. Torna-se, portanto, necessario também
fornecer aos médicos mais informagées sobre a Telemedicina, interpretada como um
sistema de simplificagio e melhoria dos procedimentos de saude, especialmente os que
visam o acompanhamento de doencas cronicas e facilitar a vida do paciente, sem
prejudicar o documento médico ou relatério médico do paciente.

Panama:

A sociedade panamense aceitou bem os servicos de telemedicina, mas é preciso fazer mais
bl
para promover a cultura da telemedicina na area sanitatria

E) Outras questoes de importincia para o Estudo que nao estdao incluidas neste
questionario:

Argentina:

Um aspecto importante a ser considerado ¢ a infraestrutura necessaria para a realizacao de
trabalhos de telemedicina.

Brasil:
Como, e por que a Lei da Telemedicina se desenvolveu no Brasil?

O desenvolvimento da Lei da Telemedicina atual ¢ resultado de uma série de discussoes
legais, marcadas por avancos significativos e alguns retrocessos ao longo dos anos.

= A regulamentagao inicial da Telemedicina no Brasil surgiu em 2002, por meio
da Resolucao n° 1.643 do CFM. Porém, ela era restrita apenas para casos
emergenciais ou de suporte entre médicos, apresentando limitacGes para o
desenvolvimento nacional da pratica;
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» Como resposta a crescente adesdao e avanco mundial da Telemedicina, em 2018
o CFM promulgou a resolugao n® 2.227, que trazia regras mais detalhadas e
liberava atividades como telediagnosticos, teleconsultas e telecirurgias;

» Contudo, esse importante avanco legal foi vetado apds somente um mes de sua
publicagao, por conta da resisténcia de parte da classe médica, sob o argumento
de que o tema exigiria mais aprofundamento antes de sua completa legitimacao;

= Assim, até 2020, as limitacoes da Resolucao n° 1.643 ainda ditavam a
Telemedicina brasileira, quando surgiu a pandemia do coronavirus e a recente
Lei da Telemedicina foi criada;

» Foi o proprio CEM (Conselho Federal de Medicina) que propos a extrapolagao
da antiga norma, reconhecendo a eticidade e a possibilidade da telemedicina para
fins de telemonitoramento, teleorientacao e teleinterconsulta durante a crise da
COVID-19;

» Vale ressaltar que a Lei da Telemedicina, apesar de emergencial, foi resultado de
discussoes profundas, que comecaram na Portaria n® 467, passaram pelo Projeto
de Lei n° 696 e chegaram na vigente Lei n® 13.989/2020.

Outro ponto que merece destaque ¢ a previsao de que o Conselho Federal de Medicina
volte a regular os parametros da Telemedicina ao fim da pandemia.

A partir disso, a tendéncia é que uma legislacao definitiva libere as praticas médicas digitais
em sua forma ampla, dada a grande aceita¢ao que elas tiveram.

O que muda com a Lei da Telemedicina para médicos e pacientes?

Uma importante questdo ligada a Lei da Telemedicina é a relacao entre os médicos e
pacientes que adotam esse tipo de pratica:

O miédico deverd informar ao paciente todas as limitacoes inerentes ao uso da telemedicina, tendo em vista
a impossibilidade de realizagao de exame fisico durante a consulta. A prestacio de servigo de telemedicina
seguird os padroes normativos e éticos usuais do atendimento presencial, inclusive em relacio a
contraprestagdo financeira pelo servico prestado, nao cabendo ao poder piblico custear ou pagar por tais
atividades guando néo for exclusivamente servigo prestado ao Sistema Unico de Saiide (SUS).

Levando os pontos expostos em consideragao, ¢ valido ressaltar que a Telemedicina sé6
pode ser adotada por livre decisdo dos pacientes (ou de seus representantes legais) e sob
responsabilidade total do especialista médico. Ainda, os profissionais devem observar os
principios da medicina e também a Lei Geral de Protecao de Dados e o Marco Civil da
Internet.
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Espanha:

A Telemedicina é um termo que existe desde os anos 70, significa "cura a distancia" e é
definido pela Associagao Médica Mundial como "a pratica da medicina a distancia, cujas
intervengoes, diagnésticos, decisoes terapéuticas e recomendagoes de tratamento
subsequentes se baseiam em dados, documentos e outras informagoes transmitidas através
de sistemas de telecomunicacao".

Em relacio a telemedicina, considerando que ela tem sido utilizada como complemento a
consulta presencial, ainda nao é possivel analisar seus pontos fracos para uma avaliagao
especializada. O que ¢é levado em considerag¢ao para superar estas dificuldades ¢ o registro
médico, onde todas as informagdes sobre o ato médico sao coletadas a fim de poder avaliar
se tanto a consulta presencial quanto a telemedicina cumpriram com a lex artis.

Quanto a regulamentac¢ao da telemedicina na atual situacao pandémica na Espanha, € a lei
comum que a governa. Como a telemedicina é um tipo de assisténcia sanitaria, ela se
enquadra no ambito de aplicacao do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
(TFEU) e, portanto, é proibido restringir seu fornecimento.

Ja que a telemedicina se caracteriza pelo fato de ser realizada remotamente, por meios
eletronicos, de forma paga e a pedido do paciente, ela se caracteriza como servico da
Sociedade da Informacio que é regulamentado de acordo com a Diretiva 2000/31/CE.
Por outro lado, o unico regulamento que se refere diretamente a telemedicina é a Diretiva
2011/24/UE sobte a aplicagio dos direitos dos pacientes em cuidados transfronteiricos
em seu artigo 3. D) onde indica que o servi¢o de telemedicina ¢ prestado pelo Estado ao
qual o prestador pertence e no artigo 7.7 onde equipara a telemedicina aos cuidados de
saide convencionais no que diz respeito aos procedimentos administrativos e ao
reembolso dos custos incorridos.

Na Espanha, a telemedicina é regulamentada pelas regras gerais que regem a pratica da
medicina. E importante mencionar o Decreto Real 81/2014, de 7 de fevereiro (9), que
estabelece regras para garantir a saide transfronteirica e altera o Decreto Real 1718/2010,
de 17 de dezembro, sobre prescricoes médicas e ordens de distribuicao. Também merece
destaque a Lei 44/2003, sobre a Organizacio das Profissoes da Saude (LOPS) e seu artigo
4.7, que estabelece que "o exercicio das profissoes da saiide serd realizado com plena antonomia técnica
e cientifica, sem ontras limitacoes além daquelas estabelecidas por lei e pelos demais principios e valores
contidos no sistema juridico e deontoldgico".
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A partir disto, pode-se concluir que o profissional de saide podera utilizar a telemedicina
se o considerar apropriado do ponto de vista cientifico e técnico, sempre levando em conta
as disposi¢oes do codigo de ética, no qual as limitagdes ao uso da telemedicina na Espanha
podem ser consultadas.

O terceiro paragrafo do artigo 26 do Cédigo de Ftica Médica 14 afirma que "a pritica clinica
da medicina por meio de consultas exclusivamente por carta, telefone, rddio, imprensa ou internet é
contriria as regras de ética’’. A pratica correta envolve inevitavelmente o contato direto e pessoal entre
médico e paciente”. O paragrato 4 afirma que "¢ eticamente aceitivel, no caso de segundas opinides e
revises médicas, o uso de e-mail ou outros meios de comunicagdo e telemedicina nao presenciais, desde que
a identificacao miitna seja clara e a privacidade assegurada' e o paragrafo 5 afirma que "os sistemas
de aconselhamento ao paciente, por consulta telefonica ou telemedicina, estao de acordo com a ética médica
guando usados exclusivamente como auxilio a tomada de decisoes".

Por todas estas razoes, podemos concluir que:

" A telemedicina tem sido utilizada desde os anos 70, mas a situagdo pandémica
causada pelo Covid-19 levou a maior promocao de seu uso, gerando
regulamenta¢oes ¢ documentos a este respeito, tanto a nivel europeu, que a nivel
nacional e regional.

" A telemedicina complementa o ato médico face a face, embora em situacdes
pandémicas excepcionals possa servir como substitui¢ao.

= O uso da telemedicina segue os critérios do Cédigo de Etica se o paciente der seu
consentimento, e isto deve ser registrado no prontuario médico, assim como os
meios eletronicos utilizados para realiza-lo.

" Os meios necessarios devem ser assegurados para respeitar a privacidade das
informacoes.

Italia:

Ha anos, as For¢as Armadas apoiam o desenvolvimento da Telemedicina militar, voltada
b b

para operagdes militares, e missoes humanitarias, também como instrumento de agao

pacificadora.
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TELEMEDICINA

PARA LA INCLUSION SOCIAL
EN EPOCA DE COVID-19

A Protegao Civil como parte de suas atividades em emergéncias e intervengdes em
desastres tem desenvolvido modelos de Telemedicina.

Finalmente, o CIRM (Centro Radiomédico Internacional), fundado em 1935, cumpre o
papel do TMAS (Servigo de Assisténcia Telemedicina) nacional italiano dentro do sistema
SAR (Busca e Salvamento) tanto no mar quanto para a navegagao.

A telemedicina também pode contribuir para a melhoria dos cuidados de saude na prisao,
que apresenta inconvenientes e custos adicionais devido a organizac¢ao das transferéncias,
dificil gestao de emergéncias, longas esperas para exames diagndsticos/especializados e
uma atividade diagnéstica limitada.

Para identificar os processos de tratamento que podem ser aprimorados por meio de
solucoes de Telemedicina, uma abordagem sistematica envolve:

A manutencao de um Catalogo Regional de Competéncias em Telemedicina através de
um censo das iniciativas, projetos e servicos de Telemedicina ativos, planeados ou
concluidos na Regiao (tomando como referéncia, sistematizando e alargando os contetidos
do Observatério Nacional eCare); a andlise das necessidades de saide expressas no
planejamento regional, para destacar as questoes que podem se beneficiar das solugoes da
Telemedicina para melhorar a qualidade e eficiéncia dos processos de satde.

Esta sistematizacao permite avaliar a relevancia das questoes individuais identificadas para
uma intervengao estratégica e abrangente no contexto regional. De facto, esta abordagem
proporciona uma visdo organica, certamente centrada nas necessidades da Regido, mas
que pode também e sobretudo ser avaliada a nivel nacional, comparando os resultados
obtidos com as iniciativas e necessidades semelhantes das restantes regioes.

Estas atividades requerem em cada Regiao e Autoridade de Satide uma coordenagio
unitaria quanto aos aspetos regulamentares, organizacionais, economicos,
clinicos/sanitarios e tecnolégicos/infra estruturais, para coordenar, em conjunto com os
gestores das iniciativas e quaisquer interessados, a reutilizagao dos modelos adotados e as
boas praticas, planejamento comum, criacao de qualquer infraestrutura interempresarial e
comparagoes com outras regioes.
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TELEMEDICINA

PARA LA INCLUSION SOCIAL
EN EPOCA DE COVID-19

Panama:
Como e porque foi desenvolvida a Lei da Telemedicina no Panama?

Desde o inicio de 2021 o Panama estabeleceu servigos de telemedicina para a leitura e
interpretacao de imagens radiolégicas e cuidados, nas areas de dificil acesso. A situagao
mundial devida a pandemia do Coronavirus (COVID-19) refor¢ou a necessidade de incluir
as TIC’s no setor da saide, como um método eficaz para diminuir as taxas de
congestionamento dos servigos de saude, tornando os diagnodsticos e tratamentos mais
rapidos e eficientes. Estes sao entendidos como o conjunto de recursos, ferramentas,
equipamentos, programas informaticos, aplicagoes, redes e suportes que permitem a
compilacao, processamento, armazenamento e transmissao de informa¢ao como voz,
dados, texto, video e imagens.

A telemedicina tem como objetivo:

1. Tornar os cuidados médicos acessiveis as pessoas que vivem em comunidades rurais
ou isoladas;

2. Fornecer capacidade de resposta aos servigos de cuidados de satde;

3. Facilitar o acesso aos servicos de saude as pessoas com limitacdes de mobilidade,
tempo ou transporte;

+. Melhorar a comunicacao e coordenacao dos cuidados entre os membros de uma
equipe de saide e um doente;

5. Prestar apoio a autogestao dos cuidados de saide;

6. Gerar acessibilidade em tempo real aos registros médicos dos pacientes, por
diferentes profissionais de saude devidamente autorizados, para facilitar a interconsulta e
o acompanhamento médico; e

7. Facilitar o levantamento e estudo dos dados epidemiolégicos para ajudar na criagao

de politicas de satde publica.

O que muda a Telemedicina para médicos e pacientes?

Melhorar a acessibilidade e a qualidade dos cuidados de saude para toda a sociedade.
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