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Resumo: Esta Nota Técnica apresenta sugestdes ao Substitutivo (SBT 1 CSSF) ao Projeto de Lei
1.998/2020 (PL 1.998/20), aprovado pela Comissdao de Constituicao e Justica e de Cidadania em
20.04.2022 e publicizado no portal da Camara dos Deputados em 27/04/2022. O referido
Substitutivo propde a alteracdo da Lei Organica da Salde (Lei n° 8.080/90) para "autorizar e
disciplinar a pratica da telessaide em todo o territdério nacional”. Neste documento, faz-se
apontamentos ao texto aprovado, Em particular, recomenda-se a ado¢ao de mecanismos para que:
i) a terminologia “telessaude” seja substituida por "teleassisténcia", mais adequada a
finalidade do PL; ii) a expansdo do modelo de teleassisténcia ocorra de maneira equanime e
inclusiva; iii) a implementagdo do modelo de teleassisténcia tenha como principio o cuidado
centrado na pessoa; iv) os parametros de seguranca digital em salude sejam aprimorados
visando a manutengdo da ética e da bioética.

I) Da terminologia adequada aos servicos de saude ora disciplinados - De que tipo de
assisténcia a saude estamos falando?

O Substitutivo ao Projeto de Lei n® PL 1.998/20 traz mudancas significativas ao texto
original. A principal delas é a ampliacdo do escopo da prestacdo de servicos de salde na
modalidade remota para as mais diversas areas da salide como um todo.

Nota-se, no entanto, a inexisténcia de um consenso entre especialistas quanto a
terminologia a ser empregada para se referir as diferentes presta¢Ges de servigos de atendimento
em salde a distancia’. Logo, a precisdo da nomenclatura empregada é nevrélgica para fins de
delimitacdo e alcance do escopo legislativo e ulterior comunicacdo entre diplomas diferentes, de
modo a favorecer o desenvolvimento, comparacdo e propaga¢do do conhecimento
técnico-cientifico [1].

Considerando o substitutivo em anélise, a terminologia "teleassisténcia" aparenta ser
mais apropriada para fins do que se pretende regulamentar, pois o termo "telessaude" é
difundido no a@mbito do Programa Telessalde Brasil Redes, do Ministério da Sadde, para se referir
aos meios de integracdo do ensino e servico na Atengdo Basica, por meio de ferramentas e
tecnologias da informacao e da comunicagao [2].

Neste programa, estdo contempladas as modalidades de teleconsultoria, telediagnostico,
segunda opinido formativa, e tele-educacdo. Entretanto, tais conceitos ndo aparecem de maneira
clara na proposta de substitutivo. Por outro lado, a expressao “remote consultation” ("consulta

! Em uma revisdo sistematica realizada em 2007 encontrou 104 defini¢Ges distintas somente para o termo de
telessaude [1].
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remota" ou "teleassisténcia") indexada no Medical Subject Headings? é definida como a assisténcia
a saude mediada por tecnologias em que profissional de salide e paciente estdo em espacos fisicos
diferentes [1].

Sendo o Substitutivo SBT 1 CSSF dedicado a disciplinar “os servicos de satde a distancia,
por meio de tecnologias da informacdo e da comunica¢do" (ART.26-B), o emprego do termo
telessaude, por abranger diversas outras modalidades de servicos de assisténcia a saude de
modo remoto, parece ndo ser o mais adequado a proposta, devendo, pois, ser substituido pelo
termo ‘teleassisténcia”.

I1) Expansdo do modelo de teleassisténcia de maneira inclusiva e equitativa

O Brasil possui um expressivo desafio no que se refere a cobertura de assisténcia em saude
com equidade. Ha4 uma concentragdo territorial da oferta de servigos de satide no Centro-Sul do
Pais, mais especificamente em metrépoles e capitais regionais; enquanto nas regides Norte e
Nordeste, a cobertura é concentrada em torno de capitais estaduais. [3][4]. llustrativamente, a
demografia médica para o ano de 2020 aponta que a regido Norte, que agrupa 8,8% de toda a
populacdo do pais, conta apenas com 4,6% dos médicos em atividade. Por sua vez, somente no
Sudeste ha mais da metade dos médicos do pais - 53,2% - que atendem 42,1% da populacdo
brasileira [5].

Elementos como a vasta extensdo territorial do pais, comunidades situadas em areas de
dificil acesso e baixa infraestrutura, passando também por elementos que dificultam a alocagdo de
recursos humanos como condic¢Ges salariais, infraestrutura disponivel e proximidade do local de
moradia ou formacdo, que impactam na capacidade de fixagado de profissionais de salde.[6]

A principal vantagem da teleassisténcia, nesse sentido, é a facilitagdo do acesso a servigos
de salde pela eliminacdo do fator distancia, que possibilita uma assisténcia a saitde em menor
tempo e com menor custo [7][8]. Dados indicam que desde a década de 1960, o pais possui larga
experiéncia de atividades interligadas a telemedicina, instrumentalizadas pelo Exército Brasileiro
que, em que se realizavam ag¢bes de salde que permitiram a expansdo do acesso nos estados do
Para, Rondonia, Roraima, Amapa e Amazonas [9].

Embora o contato presencial seja de grande importancia para o cuidado em salde, em
casos selecionados, como os de populagdes isoladas, de pessoas que vivem acamadas, com
dificuldades de locomocado ou com deficiéncias locomotoras —, um sistema de comunicacao a
distancia elimina barreiras de acesso e torna possivel a orientacdo e 0 acompanhamento adequado
dessas pessoas [9].

Para que isso seja possivel, a teleassisténcia deve ser implementada de maneira inclusiva e
equanime para toda a populagdo. No Brasil, embora se constate a crescente popularizacao do uso
da internet e de dispositivos moveis, a exclusdo digital, reverberada sob a falta de democratiza¢éo
no pleno uso das potencialidades cibernéticas, ainda é um desafio expressivo no pais a ser
enfratado, sendo mais atingidas as pessoas negras, pobres, do sexo feminino, com menos anos de
educacado formal, idosas e que vivem no meio rural [3].

> O Medical Subject Headings é um banco de dados de referéncia internacional, controlado pela Biblioteca
Nacional de Medicina dos Estados Unidos, para fins de padronizacdo de termos técnicos relacionados a
producdo cientifica das ciéncias biomédicas.
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A pesquisa do Cetic.br de 2018 apontou que dos cidaddos das classes D e E ja conectados
85% utilizam a internet s6 pelo celular e com pacotes limitados [10]. Também, quanto ao nivel
socioecondmico, ha evidéncias de que a renda tem relacdo direta com o conhecimento da
teleassisténcia a salde e, consequentemente, com 0 acesso ao servico: entre classes D/E o
desconhecimento sobre a modalidade é duas vezes maior em comparagdo com a classe A [11].

No texto do substitutivo ndo ha previsdo de como democratizar e acessibilizar a pratica de
teleassisténcia as mais diversas variagdes socioeconémicas e promover esforcos para a redugdo de
assimetrias no acesso, tampouco menciona o papel que caberia aos prestadores de servi¢o na
provisao desse modelo.

Assim, sugere-se as seguintes adi¢des ao texto, no “Titulo I1I-A:

Art. 26-G. A pratica da [teleassisténcia] deve seguir as seguintes determinacdes:
(-..)

Ill - a assisténcia em saude ndo devera ser prejudicada pelas limitacbes de
acesso a tecnologia, devendo a teleassisténcia ser utilizada como recurso
complementar de assisténcia integral a salde, sendo observada a
necessidade de atendimento (se eletivo ou emergencial), a possibilidade de
conversao (para o atendimento presencial) e a adequa¢dao do ambiente (em
termos de infraestrutura e de seguranca).

Além disso,

(o)

Art. 26-1. Cabera ao profissional/instituicio provedora de servico de
teleassisténcia utilizar de espaco fisico com privacidade e de banda de
comunicacdo, equipamentos e softwares que atendam as exigéncias de
seguranca digital, bem como oferecer suporte ao usuario para o uso da
ferramenta tecnologica escolhida, de maneira a instrumentalizar o acesso
de forma simplificada e acessivel, observando suas vulnerabilidades e
eventuais dificuldades no caso concreto.

1ll) Implementacdo do modelo de teleassisténcia tendo como principio o cuidado centrado na
pessoa

Uma das promessas em torno da adogdo da assisténcia de salde a distancia é o
engajamento dos usuarios por meio do principio do cuidado centrado na pessoa [12]. Existem trés
pontos fundamentais para o sucesso de projetos desse tipo: i) realizar atendimento humanizado; ii)
garantir que o usuario esteja no centro desse processo, bem como suas demandas e necessidades
e; iii) dispor de tecnologia e capacidade para oferecer um cuidado integral[13].

Por décadas, problemas de comunicacdo e relacionamento com o profissional de saide
tém sido uma queixa frequente de usuarios em todo o mundo. Em geral, esses problemas sdo
atribuidos ao fato de que muitos profissionais de saiide concentram a aten¢do nas doencas e no
seu tratamento e ndo na pessoa, isto é, em sua vida e sua condi¢do de salde [14].
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Assim, o termo "cuidado centrado na pessoa humana" é utilizado para se referir aum dos
atributos da qualidade em salde definido como o "cuidado respeitoso e responsivo as
preferéncias, necessidades e valores individuais dos pacientes” [14]. Também, é utilizado em
alguns sistemas de salde para definir uma abordagem de orientacdo, suporte e informagdo
necessarios para pessoas terem condi¢es de tomar decisdes sobre sua propria salide e gerenciar
seu tratamento [14].

Duas das principais estratégias utilizadas pelos paises dizem respeito: (i) a capacitagdo dos
profissionais de salide para mudar a forma de lidar com os pacientes e; (ii) a facilitar seu acesso as
informacdes sobre sua saude. Esta Ultima, abarca iniciativas para informar os individuos sobre sua
condicao clinica e facilitar o seu engajamento no cuidado [14].

O item | do artigo 26-G do substitutivo prevé que a pratica de telessalide devera ser
realizada por consentimento livre e esclarecido do paciente, ou de seu representante legal, e sob
responsabilidade do profissional de saude. Entretanto, ndo ha na proposta menc¢éo sobre como de
fato engajar o paciente como protagonista da sua satde, nem ha previsdo de meios de mitigacdo
de possiveis falhas de assisténcia em saude.

Nesse sentido, sugere-se que seja adicionado ao texto do substitutivo no “Titulo IlI-A:

(o)

Art. 26-J. Compete ao Ministério da Saude a realizacdio de campanhas
informativas com o objetivo de informar e esclarecer a populagao sobre a
modalidade de telessatide no Sistema Unico de Satide.

§1° Profissionais e respectivas instituicées provedoras de satide deverdo de
igual modo dar publicidade e prestar informacoes a pacientes,
acompanhantes e demais pessoas que busquem atendimento fisico de
saude, sobre a viabilidade do atendimento a distancia, prestando eventuais
esclarecimentos necessarios.

Art. 27-J. E obrigatério ao profissional de salide que adotar a telessatide
como modalidade de atendimento a realizacao de curso de formacao ou de
aperfeicoamento profissional com contelido programatico minimo que
abarque temas relacionados, mas sem se limitar a, Bioética e
Responsabilidade Digital, Seguranca Digital, LGPD, Pilares para a
Teleconsulta Responsavel, Tele-propedéutica, Media Training Digital em
Saude.

IV) Parametros de seguranca digital em saude aprimorados para a manutencao da ética e da
bioética

e Protecdo de dados relativos a saude
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A protecdo de dados pessoais possui notdria relevancia para fins de asseguramento dos
direitos e liberdades civis dos cidadaos, especialmente no contexto on-line. Sob a sistematica da
Lei Geral de Protecdo de Dados (Lei n® 13.709/18), é cedico que a tutela de dados relativos a satide
se enquadra como na definicdo de dado pessoal sensivel (Art. 5°, II). Compreende-se esta categoria
como sendo as informacgdes pessoais capazes de revelar a esfera mais intima da personalidade
humana, capazes de deflagrar potenciais atos ilicitos, discriminatorios e preconceituosos.

Ainda que existam hipdteses taxativas para o tratamento de tais dados sensiveis (Art. 11), a
lei autoriza o tratamento, de modo geral, na hipdtese de tratamento exclusivamente a tutela da
saude, em procedimentos realizados por profissionais de saude, servicos de satde (Art. 7°, VIII).

Além disso, a legislacdo de dados tece considera¢des acerca da vedagdo ao
compartilhamento de dados sensiveis relativos a saude para fins de obtencdo de vantagem
econdmica, exceto nos casos de assisténcia farmacéutica ou de salde, observados os interesses
dos pacientes e, ainda, para permissao de portabilidade ao titular de dados (Art. 11, §4°).

No ambito das atividades relacionadas a teleassisténcia, tem-se uma pluralidade de
modalidades (atendimentos particulares, via planos privados e publicos, via SUS) e agentes
(profissionais auténomos, profissionais contratados e pessoas juridicas, como clinicas e redes de
atendimento) envolvidos na logistica operacional, traduzindo-se em inevitavel complexidade.
Nesse sentido, deve ser reforcada a responsabilidade dos atores que confluem para o
funcionamento adequado, especialmente no tocante a confidencialidade e privacidade das
videochamadas, a teor do préprio da responsabilidade digital do substitutivo ao PL (Art. 26-A, IX).

Ressalta-se ainda a perspectiva para maior participacdo da Autoridade Nacional de
Protecdo de Dados (ANPD), de modo a manter a higidez no funcionamento das atividades de
tratamento de dados de saude a distdncia. Isso porque, da forma como estd prevista no
substitutivo ao PL, o estabelecimento das diretrizes técnicas poderia ser limitada ao escrutinio dos
Conselhos Federais de saude (Art. 26-D). No entanto, deve-se ampliar o didlogo entre os 6rgdos
fiscalizadores para salvaguardar interesses e direitos multifacetados, a teor do préprio Art. 55-J,
XXl da LGPD, a qual compete a ANPD articular-se com autoridades reguladoras publicas, de modo
a exercer sua atribuicdo em setores especificos sujeitos a regulagao (Art. 55-J, XXII).

Nesse sentido, de modo tornar expresso o dever de prote¢do (e de confidencialidade onde
aplicavel) aos diversos atores envolvidos nas atividades de teleassisténcia, assim como observar os
preceitos relacionados ao tratamento de dados pessoais sensiveis e o necessario didlogo com a
ANPD, sugere-se que seja ajustado o texto do substitutivo no “Titulo 111-A”, Art. 26-G:

Art. 26-G. A pratica da [teleassisténcia] deve seguir as seguintes determinacoes:

| - ser realizada por consentimento livre e esclarecido do paciente, ou de seu
representante legal, com especial destaque a confidencialidade do
atendimento, e sob responsabilidade do profissional de salde e de demais
agentes prestadores de servicos envolvidos;

Il - prestar obediéncia aos ditames das Leis n.° 12.965, de 23 de abril de 2014
(Marco Civil da Internet), especialmente as disposi¢bes relativas a guarda,
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armazenamento e confidencialidade das comunicagdes, Lei n.° 12.845, de 10
de julho de 2013 (Lei do Ato Médico), n.° 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei
Geral de Protecdo de Dados), especialmente as disposi¢bes relativas ao
tratamento de dados pessoais sensiveis, e pautado no dialogo com a
Autoridade Nacional de Protecao de Dados (ANPD) e, nas hipdteses cabiveis,
aos ditames da Lei n.° 13.787, de 27 de dezembro de 2018 (Lei do Prontuario
Eletronico).

e Validade de assinaturas eletronicas

As atividades de teleassisténcia compreendem, além das hipdteses elencadas no Art. 4° do
substitutivo do PL, a emissdo de documentos eletrénicos subscritos por profissionais de salde -
tais como receitudrios,atestados médicos, laudos e declaragcdes em meio eletrénico. Por isso,
torna-se importante que o PL também disponha sobre a forma adequada para garantir a
identificacdo digital e a validade juridica de tais documentos.

A identificacdo digital e a assinatura eletronica andam de bracos dados, e a dltima é a
forma pela qual atribuimos a identificacdo a alguém em ambientes digitais.

As assinaturas eletronicas sdao reguladas pela Lei de Assinaturas Eletronicas (Lei n°
14.063/2020), que trata das formas de identificacdo e manifestacao de vontade em ambientes
digitais. A lei dispGe ainda sobre as trés espécies de assinatura eletronicas, a saber, a forma: (i)
simples; (ii) avancada e; (iii) qualificada (Art. 4°).

No apensado PL n°® 313/2022, de autoria de Sidney Leite (PSD/AM), hd mencdo ao uso de
assinatura qualificada como Unica forma de identificagdo vélida para reconhecimento de
documentos médicos eletronicos (Art. 8°).

A espécie de assinatura qualificada é caracterizada pela exigéncia do certificado digital
emitido pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileiras (ICP-Brasil). O certificado digital, apesar
de eficiente e seguro, é uma espécie de assinatura pouco abrangente e inclusiva. Hoje, 3% da
populacdo possui o certificado, sendo ainda custoso.?

Condicionar a validade de receitas e atestados ao uso de certificado digital limita
sobremaneira o alcance dos recursos de teleassisténcia, que sdo fundamentais para garantir o
acesso a saude aos brasileiros e brasileiras.

Isto posto, sugere-se que se adicione ao texto do substitutivo do PL n°® 1.998/2020 a
possibilidade de uso também da assinatura avanc¢ada, que é tdo segura e eficiente quanto a
assinatura qualificada, e é também regulamentada pela supracitada Lei das Assinaturas
Eletronicas.

A diferenca fundamental entre as assinaturas, qualificada e a avangada, esta apenas na
participagdo do ICP-Brasil no processo. Os critérios de seguranca e eficiéncia obrigatdrios para as
duas sdo os mesmos. Inclusive, determina a Lei que a assinatura avancada é caracterizada por (Art.
4° inciso Il): “a) estar associada ao signatdrio de maneira univoca; b) utilizar dados para a criagdo
de assinatura eletrénica cujo signatdrio pode, com elevado nivel de confianca, operar sob o seu

®* Em torno de RS 200 reais ano ano. Vide valores de Certificado Digital em diferentes Autoridades
Certificadoras responsaveis pela emissdo desse documento:
https://nfe.io/blog/assinatura/guanto-custa-certificado-digital
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Dessa forma, em sentido complementar as recomendacdes ao art. 26-G, Il, sugere-se ainda
as seguintes adicoes (em destaque) ao texto, no “Titulo IlI-A, quanto as assinaturas
eletronicas:

Art. 26-G. A pratica da telessalde deve seguir as seguintes determinacgdes:

Il - prestar obediéncia aos ditames das Leis n.° 12.965, de 23 de abril de 2014
(Marco Civil da Internet), especialmente as disposi¢Ges relativas a guarda,
armazenamento e confidencialidade das comunicagdes, Lei n.° 12.845, de 10 de
julho de 2013 (Lei do Ato Médico), n.° 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral
de Protecdo de Dados), especialmente as disposicbes relativas ao tratamento de
dados pessoais sensiveis e pautado no didlogo com a Autoridade Nacional de
Prote¢do de Dados (ANPD), na Lei n° 14.063, de 23 de setembro de 2020 (Lei
das Assinaturas Eletrénicas), especialmente as disposicbes relativas aos
pressupostos de validade de assinaturas avangadas e, nas hipdteses cabiveis,
aos ditames da Lei n.° 13.787, de 27 de dezembro de 2018 (Lei do Prontuario
Eletronico).

Como conclusao, tem-se:

E salutar a proposta do substitutivo de ampliar a atuac3o em teleassisténcia para outras
categorias profissionais em salde, para além da categoria médica. No entanto, ha elementos que
podem ser melhor explorados, particularmente no tocante a melhor articulacdo de medidas que
visem mitigar possiveis distor¢des de acesso e de qualidade no cuidado a distancia, a exemplo de
aspectos como a prestagao de servicos inclusivos e equitativos as desigualdades socioeconémicas,
disponibilizacdo de um modelo centrado na pessoa humanamente considerada e que garanta a
manutencdo dos padrdes de ética e bioética aplicaveis a seguranca digital em salde.

Finalmente, pelas razbes anteriores, insta-se pela substituicio da terminologia “telessalde”
por “teleassisténcia” e para que as seguintes sugestdes de melhoria ao texto do Substitutivo (SBT
1 CSSF) ao Projeto de Lei 1.998/2020 :

TEXTO ORIGINAL SBT 1 CSSF TEXTO SUGERIDO

Art. 26-G, inciso |

| - ser realizada por consentimento livre e
do paciente, ou de
representante legal, e sob responsabilidade do
profissional de salde;

Art. 26-G, inciso |

| - ser realizada por consentimento livre e
do paciente, ou de
representante legal, com especial destaque a
confidencialidade do atendimento, e sob

esclarecido seu | esclarecido seu
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responsabilidade do profissional de saide e de
demais agentes prestadores de servicos
envolvidos;

Art. 26-G, inciso Il

Il - prestar obediéncia aos ditames das Leis n.°
12.965, de 23 de abril de 2014 (Marco Civil da
Internet), Lei n.° 12.845, de 10 de julho de 2013
(Lei do Ato Médico), n.° 13.709, de 14 de agosto
de 2018 (Lei Geral de Protecao de Dados), e,
nas hipoteses cabiveis, aos ditames da Lei n.°
13.787, de 27 de dezembro de 2018 (Lei do
Prontudrio Eletronico).

Art. 26-G, inciso Il

Il - prestar obediéncia aos ditames das Leis n.°
12.965, de 23 de abril de 2014 (Marco Civil da
Internet), especialmente as disposicées
relativas a guarda, armazenamento e
confidencialidade das comunicagoes, Lei n.°
12.845, de 10 de julho de 2013 (Lei do Ato
Médico), n.° 13.709, de 14 de agosto de 2018
(Lei de Protecdo de Dados),
especialmente as disposicdes relativas ao
tratamento de dados pessoais sensiveis, e
pautado no didlogo com a Autoridade
Nacional de Protegdo de Dados (ANPD) e, nas
hipdteses cabiveis, aos ditames da Lei n.°
13.787, de 27 de dezembro de 2018 (Lei do
Prontuario Eletronico).

Geral

Item nao existente.

Art. 26-G, inciso Il

Il - a assisténcia em saude ndo deverd ser
prejudicada pelas limita¢bes de acesso a
tecnologia, devendo a teleassisténcia ser
utilizada como recurso complementar de
assisténcia integral a saude, sendo
observada a necessidade de atendimento (se
eletivo ou emergencial), a possibilidade de
conversdo (para o atendimento presencial) e
a adequacgdo do ambiente (em termos de
infraestrutura e de seguranca).

Item ndo existente.

Art. 26-1, inciso |

Art. 26-1. Cabera ao profissional/institui¢cdo
provedora de servigo de teleassisténcia
utilizar de espago fisico com privacidade e de
banda de comunicagdo, equipamentos e
softwares que atendam as exigéncias de
seguranca digital, bem como oferecer suporte
ao usudrio para o uso da ferramenta
tecnolédgica escolhida, de maneira a
instrumentalizar o acesso de forma
simplificada e acessivel, observando suas
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vulnerabilidades e eventuais dificuldades no
caso concreto.

Item ndo existente. Art. 26-J, caput e §1°

Art. 26-J. Compete ao Ministério da Satde a
realiza¢do de campanhas informativas com o
objetivo de informar e esclarecer a
populagdo sobre a modalidade de
teleassisténcia no Sistema Unico de Saiide.

§1° Profissionais e respectivas instituicoes
provedoras de saude deverdo de igual modo
dar publicidade e prestar informacoes a
pacientes, acompanhantes e demais pessoas
que busquem atendimento fisico de satde,
sobre a viabilidade do atendimento a
distdncia, prestando eventuais
esclarecimentos necessadrios.

Iltem ndo existente. Art. 26-J, caput

Art. 27-J. E obrigatério ao profissional de
saude que adotar a teleassisténcia como
modalidade de atendimento a realizacdo de
curso de formagdo ou de aperfeicoamento
profissional com conteiido programadtico
minimo que abarque temas relacionados,
mas sem se limitar a, Bioética e
Responsabilidade Digital, Sequranca Digital,
LGPD, Pilares para a Teleconsulta
Responsavel, Tele-propedéutica,  Media
Training Digital em Saude.
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