SINDICATO DOS MEDICOS DO ESTADO DE SANTA CATARINA

Oficio-n? 076/19
Floriandpolis, 24 de julho-de 2019.

Senhor Presidente

Tt anexo, a manifestacio do Sindicato doy Médicos do
Estado de Santo Catarine (SIMESC) referente o pratica da
Telemedicino e nosso pais.

Esperondo  podermos contrvibuir para o  debate,

despedimo-nos.

Alenciosoumentle
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o-Veiga Soncinig

Presidente

Ilmo: Temo: Dr.
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M.D Presidente Conselho-Federal de Medicina
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Ao Conselho Federal de Medicina

CONSIDERANDO o previsto no art. 82, inciso lll da Constituicdo Federal, que estabelece que “ao sindicato
cabe a defesa dos direitos e interesses coletivos ou individuais da categoria, inclusive em questdes judiciais
ou administrativas”;

CONSIDERANDO o previsto no Art. 12 do Estatuto do Sindicato dos Médicos do Estado de Santa Catarina,
gue cabe ao SIMESC a representatividade dos interesses da categoria médica do Estado de Santa Cataring;

CONSIDERANDO que a Resolugdo CFM 2227/2018 que regulamenta a Telemedicina no Brasil foi revogada
pela Resolugdo CFM 2228/2019;

CONSIDERANDO o previsto no Cédigo de Etica Médica, que os avangos da tecnologia devem ser aplicados
na drea médica para o beneficio do paciente;

CONSIDERANDO gque “O trabalho do médico ndo pode ser explorado por terceiros com objetivos de lucro,
finalidade politica ou religiosa” conforme o Cédigo de Etica Médica, Capitulo |, Inciso X;

CONSIDERANDO o previsto no Cédigo de Etica Médica, Art. 37, é vedado ao médico “prescrever
tratamento ou outros procedimentos sem exame direto do paciente, salvo em casos de urgéncia ou
emergéncia e impossibilidade comprovada de realiza-lo, devendo, nesse caso, fazé-lo imediatamente apés
cessar o impedimento. Paragrafo unico. O atendimento médico a distidncia, nos moldes da telemedicina ou
de outro método, dar-se-2 sob regulamentagdo do Conselho Federal de Medicina”.

CONSIDERANDO a abertura dada pelo Conselho Federal de Medicina para discutir a Resolucdo CFM
2227/2018 recebendo sugestdes de alteracdo para a resolucdo por meio de oficio;

O Sindicato dos Médicos do Estado de Santa Catarina, vem trazer as seguintes criticas e sugestdes:

1. Art. 12 Definir a tefemedicina como o exercicio da medicina mediado por tecnologias para fins de
assisténcia, educaciio, pesquisa, prevencio de doencas e lesées e promocio de satide.
§19 Para fins dessa resolucdo serdo entendidos como:
a) médico assistente: médico que presta o atendimento presencial, podendo continuar seu
atendimento via telemedicing;
b) médico consultor: médico que presta assessoria ao médico assistente, seja na aten¢io bésica
ou especializada, exclusivamente via telemedicina;
¢} médico teleassistente: médico que presta assisténcia ao paciente exclusivamente por
telemaedicina, sem atendimento presencial.
§22, A telemedicina consiste em ato médico e deve ser remunerado de forma justa, excetuando-
se a consulta de retorno prevista no Art. 12, §12 da RESOLUCAO CFM n® 1.958/2010.

{“Quando houver necessidade de exames complementares que nio possam ser apreciados nesta mesma consulta, o
ato terd continuidade para sua finalizagdo, com tempo determinado a critério do médico, n3o gerando cobrgnga de
heonorario”)
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Art. 22 A telemedicing e o teleossisténcia médica, em tempo real on-line (sincrona) ou off-line
(assincrona), por multimeios em tecnologia, é permitida dentro do territério nacional, nos termos
desta resolucéo.

§12 As pessoas juridicas que prestarem servicos de telemedicina deverfio ter sede em territério
brasileiro e estar inscritas no Conselho Regional de Medicina do estado onde est3o sediadas, com
a respectiva responsabilidade técnica de médico regularmente inscrito no mesmo Conselho;

§22 Os médicos que atuarem em empresas prestadoras de servigo via Telemedicina deverdio estar
devidamente registrados junto ao Conselho Regional de Medicina de sua jurisdigdo;

§3° Existindo filiais ou subsedes, estas deverdo ter inscricio prépria no CRM de sua jurisdig3o,
com a respectiva responsabilidade técnica.

§42 0 médico podera assumir responsabilidade técnica por até 2 {duas) empresas e/ou filiais.

§52 No caso de o prestador ser pessoa fisica, este deverd ser médico devidamente inscrito no
Conselho Regional de Medicina de sua jurisdicdo.

§62 Solicitacdo de exames, laudos, atestados e receitas médicas possuem validade em todo
territério nacional.

Art. 32 Nos servicos prestados por telemedicing, os dados e imagens dos pacientes devem trafegar
na rede mundial de computadores (internet) com infraestrutura, gerenciamento de riscos e
requisitos obrigatorios para assegurar o registro digital apropriado e seguro, obedecendo ds
normas do CFM pertinentes a guarda, manuseio, integridade, veracidade, confidencialidade,
privacidade e garantia do sigilo profissional das informacdes.

§ 12 Os sistemas informacionais para teleassisténcia médica devem atender aos padrées de
representacdo, terminologia e interoperabilidade de informacées de forma a possibilitar o Sistema
de Registro Eletrénico/Digital unificado do paciente.

§ 22 Deve ser utilizado um Sistema de Registro Eletrénico/Digital de informacéo, proprietdrio ou de
codigo aberto, que capture, armazene, apresente, transmita ou imprima informagdo digital e
identificada em salde, e que atenda integralmente aos requisitos do Nivel de Garantia de
Seguranca 2 (NGS2) e o padriio ICP-Brasil.

§ 32 Devem ser preservados todos os dados trocados por imagem, texto e/ou éudio entre médicos,
entre médico e paciente e entre médico e profissional de satide.

§ 42 A guarda das informacdes relacionadas ao atendimento realizado por telemedicina deverd
atender a legislagdo vigente e estard sob responsabilidade do médico responsdvel pelo
atendimento.

$§ 52 A interoperabilidade deve garantir, com utilizacdo de protocolos abertos e flexiveis, gue dois ou
mais Sistemas de Registro Eletrénico/Digital sejam capazes de se comunicar de forma eficaz e
assegurando a integridade dos dados

Art. 42 A teleconsulta é a consulta médica remota, mediada por tecnologias, com médico assistente
e paciente localizados em diferentes espacos geogrdficos.

§ 12 A teleconsulta subentende como premissa obrigatéria o prévio estabelecimento de uma
relagdo presencial entre médico assistente e paciente.

§ 22 A teleconsulta é permitida para consulta de retorno e acompanhamento prolongado ou de
doencas crénicas, desde que pelo mesmo médico assistente.
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§22 Nos atendimentos por longo tempo ou de doencas crdnicas, é recomendado consultc presencial
em intervalos ndo superiores a 120 digs e proibido acompanhamento a distdncia sem consulta
presencial apds 180 dias.

§ 42 A teleconsulta deve ser devidamente consentida pelo paciente ou seu representante legal e
realizada por livre deciséo e sob responsabilidade profissional do médico.

5. Art. 52 A Teleassisténcia é o atendimento médico remoto, mediado por tecnologias, com médico
teleassistente e paciente localizados em diferentes espagos geogrdficos sem prévio
estabelecimento de relagdo médico-paciente de forma presencial.

§12 O estabelecimento de relagdo médico-paciente de modo virtual é permitido para cobertura
assistencial em dreas geograficamente remotas, desde que existam as condicOes fisicas e técnicas
recomendadas & profissional de satide localizadas nas dreas geograficamente remotas.

§22 Entende-se por drea geograficamente remota aquela em qgue n3o ha acesso por meios de
transporte rodovidrio, por auséncia de malha vidria bdsica que dificulta a presenca pessoal do
médico.

§32 Para o desenvolvimento da Teleassisténcia deve haver um pdlo de atendimento presencial
no local geograficamente remoto, com capacitagdo de pessoal da drea da satide para operar o
eqguipamento de teleassiténcia, a fim de colocar em contato visual sincrono o médico
teleassistente e o paciente.

84 Em caso de teleassisténcia, ndo serd permitida consulta de retorno ou outro tipo de consulta
assincrona.

§52 Em caso de participa¢do de outros profissionais de satide, estes devem receber treinamento
adegquado para prestacdo de assisténcia a saide sob orientagdo do médico teleassistente.

§ 62 A responsabilidade da equipe de teleassisténcia serd medida de acordo com a atuacdo de
cada profissional, na medida da sua participagao.

§ 72 O Diretor técnico da empresa intermediadora da teleassisténcia responde pelos atos
praticados pelos profissionais ndo médicos quando comprovado falta de treinamento,
atualizac8o e capacitagdo para atuagdo.

§ 82 N3o consiste infragdo ética prevista no artigo 22 do Capitulo 3 do Cédigo de Etica Médica a
orientacdo prestada por médicos a profissionais ndo médicos quando, utilizando a teleassisténcia
sincrona, a orientacdo for necessdria para colaborar com o diagnéstico médico.

{*Art. 22 CEM - Delegar a ouiros profissionais atos ou atribui¢cdes exclusivos da profissdo médica)

6. Art. 62 Nas teleconsultas sGo obrigatdrios os seguintes registros eletrénicos/digitais:
| - identifica¢do das instituicdes prestadoras e dos profissionais envolvidos;
Il - termo de consentimento livre e esclarecido;
i1l - identificacdo e dados do paciente;
IV - registro da data e hora do inicio e do encerramento;
V - identificacdo da especialidade, se houver;
VI - motivo da teleconsulta;
VIf - observacdo clinica e dados propedéuticos;
Viif - diagndstico;
IX - decisdo clinica e terapéutica;
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X - dodos relevantes de exames diogndsticos complementares;

X! - identificacdo de encaminhamentos clinicos;

Xl - producio de um relatorio que contenha toda informacdo clinica relevante, validado pelos
profissionais intervenientes e armazenado nos Sistemas de Registro Eletrénico/Digital das
respectivas instituicdes; e

Xlil - encaminhamento ao paciente de copia do relatorio, assinado pelo médico responsdvel pelo
teleatendimento, com garantia de autoria digital.

7. Art. 72 A teleinterconsulta é a troca de informagGes e opinibes entre médicos, com ou sem a
presenca do pacienie, para auxilio diagnostico ou terapéutico, clinico ou cirdrgico.
Pardgrafo dnico. Na teleinterconsulta a responsabilidade profissional do atendimento cabe ao
meédico assistente do paciente. Os médicos consultores envolvidos responderdo na medida em
que as orientagbes prestadas contribuirem para eventual dano.

8. Art. 82 O telediagndstico € o ato médico a distdncia, geogrdfica e/ou temporal, com a transmissdo
de grdficos, imagens e dados para emisséo de laudo ou parecer por médico devidamente
registrado no CRM da jurisdigdo.

9. Art. 92 A telecirurgia é a realizacdo de procedimento cirdrgico remoto, mediado por tecnologias
interativas seguras, com médico executor e equipamento robdtico em espagos fisicos distintos.

§ 12 A telecirurgic somente poderd ser realizada em infraestrutura adequada e segura, com
gura,

garantia de funcionamento de equipamento, largura de banda eficiente e redundante, estabilidade
do fornecimento de energia elétrica e segurancga eficiente contra virus ou invasdo de hackers

§ 22 A equipe médica principal deve ser composta, no minimo, por médico operador do
equipamento robdtico (cirurgiGo remoto) e médico responsdvel pela manipulacéo instrumental
{cirurgido local).

§ 32 O médico operador do equipamento robdético {cirurgifo remoto) e o médico executor da
manipulac@o instrumental (cirurgido local) devem ser habilitados na drea correspondente ao ato
cirdrgico principal, com registro no CRM de sua jurisdic3o, devendo o médico executor ser
capacitado a assumir o ato operatério de modo presencial.

§ 42 O médico local deverd se responsavilizar pela intervencdo cirdrgica em situacdo de emergéncia
ou em ocorréncias ndo previstas, tais como falha no equipamento robdtico, falta de energia
elétrica, flutuagdo ou interrupcdo de comunicagdo.

§ 52 A telecirurgia robdtica deve ser explicitamente consentida pelo paciente ou seu representante
legal e realizada por livre decisdo e sob responsabilidade profissional dos médicos envolvides no ato
cirdrgico.

$ 62 Na telecirurgia sdo obrigatdrios os seguintes registros em prontudrios:

I - identificacdo da instituicio prestadora e dos profissionais envolvidos;

Il - termo de consentimento fivre e esclarecido;

Il - identificagéio e dados do paciente;

IV - identificacéo dos médicos participantes do ato operatcrio;

V - registro da data e hora do inicio e do encerramento;

VI - identificacdo do equipamento robdético utilizado (marca e modelo); oL
Vil - identificagcdo da especialidade;
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Vi - diagnostico pré-operatirio;

IX - cirurgia realizada;

X - técnica anestésica empregada;

X! - descrigdo dos tempos cirdrgicos;

Xil - achados operatorios;

Xl - lista de material empregado, inclusive drtese e prétese;

XV - diagnéstico cirtrgico;

XV - identificacdo de encaminhamentos clinicos;

XVi - producdo de relatdrio que contenha toda informacéo clinica relevante, validado pelos
profissionais intervenientes e armazenado nos Sistemas de Registro FEletrénico/Digital da
instituicdo; e

XViI - encaminhamento ao paciente de copia do relatério, assinado pelo médico responsdvel pela
telecirurgia, com garantia de autoria digital.

§ 72 A teleconferéncia de ato cirtirgico, por videotransmisséo sincrona, pode ser feita para fins de
ensino ou treinamento, desde que o grupo de recepgio de imagens, dados e dudios sefa composto
exclusivamente por médicos.

§ 82 Na teleconferéncia, os objetivos do treinamento ndo devem comprometer a qualidade
assistencial nem gerar aumento desnecessdrio do tempo de procedimento que possa comprometer
a recuperacdo pés-cirdrgica do paciente, em obediéncia ao normatizado no Cédigo de Ftica Médica.

Art. 102 O telediagndstico deve ser realizado segundo diretrizes cientificas propostas pela
Associaglio de Especialidade vinculada ao método, reconhecida pela Comissdo Mista de
Especialidades, constituida conforme Decreto n? 8.516, de 10 de setembro de 2015.

$ 12 As diretrizes devem ser encaminhadas ao CFM para andélise a aprovacéo.

§ 29 Excetuam-se os procedimentos regulamentados por resolucio especifica do CFM.

11. Art. 11. A teletriagem médica é o ato realizado por um médico com avaliagcdo dos sintomas &

distdncia, para definicdo e direcionamento do paciente ao tipo adequado de assisténcia que
necessita ou a um especialista.

$ 12 O médico regulador deve destacar e registrar que néo se trata de um diagnéstico médico.

§ 22 Na teletriogem o estabelecimento de salde deve oferecer e garantir todo o sistema de
regulacido para encaminhamento dos pacientes.

12. Art. 12. O telemonitoramento é o ato realizado sob orientagiio e supervisdo médica para

monitoramento ou vigildncia o distdncia de pardmetros de satde efou doenca, por meio de
aquisicdo direta de imagens, sinais e dados de equipamentos e/ou dispositivos agregados ou
implantdveis nos pacientes em regime de internacdo clinica ou domiciliar, em comunidade
terapéutica, em instituicdo de longa permanéncia de idosos ou no translado de paciente até sua
chegada ao estabelecimento de satide.

§12. O telemonitoramento inclui a coleta de dados clinicos, sua transmissdo, processamento e
manejo sem que o paciente precise se deslocar até uma unidade de satide.

23027
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§22, O Telemonitoramento pode ser realizado em pacientes ndo internados, porém que possuem
doengas cronicas ou estdo em tratamento médico prolongado, desde que respeitado o prazo
previsto no artigo 42, § 32 desta resolugdo.

§ 32 Cabe ao médico telemonitor solicitar a presenca pessoal do paciente em consulta médica
assim que observar parametros de monitoramento irregular ou que cause prejuizo a satide do
paciente.

13. Art. 13. No telemonitoramento ou televigilGncia, as seguintes premissas devem ser atendidas:

! - a coordenacdo do servico de assisténcia remota deverd promover o treinamento dos profissionais
de satide locais que intermediardo o atendimento;

Il - indicacdo e justificativa de uso da telemedicina assinada pelo médico assistente do paciente;

Il - garantia de seguranca e confidencialidade tanto na transmissGo como no recebimento de
dados;

IV - a transmissdo dos dados deve ser realizada sob a responsabilidade do médico encarregado pela
assisténcia regular do paciente; e

V - a interpretacdo dos dados deve ser feita por médico regularmente inscritc no CRM de sua
jurisdicao.

14. Art. 14. A teleorientagiio é o ato médico realizado para preenchimento @ distdncia de declaracéo de
saude e para contratacdio ou adesdo a plano privado de assisténcia & saide.
Pardgrafo tnico. Na teleorientacdo sdGo vedadas indagagdes a respeito de sintomas, uso de
medicamentos e hdbitos de vida.

15. Art. 15. A teleconsultoria é o ato de consultoria mediada por tecnologias entre médicos e gestores,
profissionais e trabalhadores da Grea da saude, com a finalidade de esclarecer dividas sobre
procedimentos, acdes de satide e questbes relativas ao processo de trabalho.

16. Art. 16. Ao médico é assegurada a liberdade e completa independéncia de decidir se utiliza ou

recusa a telemedicina, indicando a consulta presencial sempre que entender necessdrio.

17. Art. 17. No caso de prescricdo médica a distdncia, esta deverd conter obrigatoriamente:
{ - identifica¢do do médico, incluindo nome, CRM e endereco;
ii - identificac@io e dados do paciente;
Il - registro de data e hora;

IV - assinatura digital do médico ou outro meio legal que comprove a veracidade do documento.

18. Art. 18. Em caso de emergéncia ou quando solicitado pelo médico responsdvel, o médico que emitir
parecer a distdncia poderd prestar o devido suporte diagndstico e terapéutico.

19. Art. 19. O paciente ou seu representante legal deverd autorizar a transmissdo das suas imagens e
dados por meio de consentimento informado, livre e esclarecido, por escrito e assinado, ou de
gravacdo da leitura do texto e concordéncia, devendo fazer parte do Sistema de Registro
Eletrénico/Digital do teleatendimento ao paciente.
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Pardgrafo tnico. £ preciso assegurar consentimento explicito, no qual o paciente deve estar
consciente de qgue suas informac@es pessoais podem ser compartilhadas e sobre o seu direito de

negar permissdo para isso.

Art. 20. As pessoas juridicas que prestarem servicos de telemedicina deverdo ter sede em territdrio
brasileiro e estar inscritas no Conselho Regional de Medicina do estado onde estéio sediadas, com a
respectiva responsabilidade técnica de médico regularmente inscrito no mesmo Consefho.

$ 19 Existindo filiais ou subsedes, estas deverdo ter inscricdo propria no CRM de sua jurisdigiio, com
a respectiva responsabilidade técnica.

§ 22 0 médico poderd assumir responsabilidade técnica por até 2 (duas) empresas e/ou filiais.

§ 32 No caso de o prestador ser pessoa fisica, este deveré ser médico devidamente inscrito no
Conselho Regional de Medicina de sua jurisdicéo.

Art. 21. Os Conselhos Regionais de Medicina deverdo estabelecer constante vigildncia e avaliacdo
das atividades de telemedicina em seus territorios, no que concerne & qualidade da atencdo,

relogéo médico-paciente e preservacéo do sigilo profissional.

Art. 22. Os servicos de telemedicina jamais poderdo substituir o compromisso constitucional de
garantir assisténcia integral e universal aos pacientes.

Art. 23. Ficam revogadas as disposi¢Ses em contrério.

Art. 24, Esta Resolucdo entra em vigor 90 dias apds sua publicacfio.

Floriandpolis, 22 de julho de 2019

yro Veiga Soncini
residente do SIMESC
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

Ap6s a publicacdo da Resolucdo CFM 2227/18 e sua revogacdo pela Resolucdo 2228/19 o Conselho Federal
de Medicina abriu discussdo entre a categoria médica a fim de adequar a Regulamentagdo da Telemedicina
no Brasil, o que se faz necessario uma vez que o avanco da tecnologia ja permite meios de comunicacdo
entre médico e paciente a distancia, seja temporal ou territorial, proporcionando o atendimento médico

aos pacientes isolados geograficamente ou sem acesso ao especialista mesmo que em locais ndo isolados.

O SIMESC, na qualidade de representante da Categoria Médica em Santa Catarina, vem apresentar
propostas sobre a atuagSo do médico por meio da Telemedicina, com ¢ intuito de colaborar com a
formacdo da redacdo final da resolugdo a ser apresentada por este Respeitado Conselho de Classe.

Inicialmente, observou-se a necessidade de esclarecer conceitos de nemenclatura para a aplicacdo
adequada da futura resolugdo, bem como a necessidade de estabelecer um atendimento presencial e a
manutencdo deste de forma periddica.

Além disso, preocupou-se com a importdncia da remunerag¢io do ato médico praticado via Telemedicina,
para gque se dé de forma justa sem que haja a mercantilizacdo da medicina.

Ndo menos importante, preocupou-se com ¢ acesso de todos os profissionais a tecnologia permitida pela
Telemedicina, independente de possuirem ou n3o Registro de Qualificacdo de Especialidade, ja que todos
os médicos s3o habilitados para exercer a medicina com plenitude, podendo escolher, com a concordancia
do paciente, se vdo ou ndo utilizar a Telemedicina.

Ainda, atentou-se 2 distribuicdo da responsabilidade pelo atendimento médico prestado, na medida da
participacdo de cada profissional, bem como do Diretor Técnico de empresas prestadores de servigos
médicos via telemedicina.

Por fim, com as alteracBes propostas, acredita vir a contribuir para o futuro da medicina no pais, com
responsabilidade e zelo, colocando o paciente sempre em primeiro lugar.

Florianpppolis, 22 de julho de 2019

Presidente do SIMESC Assessora Jurjdica
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