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RESUMO

O presente trabalho teve como objetivo principal
fornecer subsidios para a regulamentacéo da
telemedicina no Brasil. Com o advento da
pandemia de covid-19, instrumentos normativos
foram elaborados &s pressas para regular a
oferta de atencéo médica a distancia, com o
uso de tecnologias da informacéo sincrénicas.
Contudo, tanto a Lei da Telemedicina quanto
a resolucéo do Conselho Federal de Medicina
n. 2.227/2018 que a seguiu, autorizando o uso
da telemedicina, foram omissas em relagdo
as balizas e aos pardmetros que a oferta de
servicos telemédicos deveriam seguir. Embora
ndo seja propriamente um fendmeno novo no
Brasil, a telemedicina historicamente se deu em
um ambiente de forte inseguranca juridica. Esse
cendrio é deletério tanto para as empresas, que
deixam de se capacitar para prestar servicos
telemédicos, como para os pacientes, que se
veem obrigados a desfrutar desses servicos em
um ambiente pouco regulado e potencialmente
lesivo. Com base nisso, este artigo elencou
pontos sensiveis que merecem atengéo do
legislador e das partes interessadas para que
haja regulamentacdo da telemedicina, incluindo
temas como a relacdo telemédico-paciente,
responsabilidade telemédica e das plataformas,
prontudrio telemédico eletrdnico, entre outros.
Essa regulamentacéo pode proporcionar
mais seguranca juridica e clareza regulatéria,
apontando para a construcdo de um ambiente
regulatério sauddvel para as novas prdticas
telemédicas.

Palavras-Chave: Plataformas Digitais;
Regulacdo; Telemedicina; Telessatde.

ABSTRACT

The present work seeks to provide subsidies
for the regulation of telemedicine in Brazil.
With the outbreak of Covid-19, new normative
instruments were created in a hurry to regulate
the offer remote medical attention, with the use of
synchronous information technologies. However,
both the Brazilian Law on Telemedicine, and
the Brazilian Federal Council of Medicine
Regulation that followed it and authorized the
use of telemedicine, were silent in relation to the
limits and parameters applicable for the offer of
telemedicine services. Although telemedicine
services are not a new phenomenon in Brozil,
they have historically been provided in an
environment of strong legal uncertainty. This
scenario is detrimental both for the companies
that lose the opportunity to invest into capacities
to offer these services, and for the patients
who are obliged to use telemedicine services
in a lightly regulated and potentially damaging
regulatory environment. Based on these
considerations, we present certain sensitive
points that deserve further attention from
legislators and main stakeholders concerning
the regulation of telemedicine, including
themes such as telephysician-patient relations,
telephysician responsibility, electronic medical
records, among others. The regulation of
these topics can increase legal certainty and
regulatory clarity and step into the direction
of the construction of a healthy regulatory
environment for these new telemedicine
practices.

Keywords: Digital Platforms; Regulation;
Telemedicine; Telehealth.
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I  Breve cronologia da autorizagéao legal da telemedicina

A novel autorizacéo para uso da telemedicina durante a crise ocasionada pela covid-
19, introduzida no ordenamento juridico brasileiro pela Lei n. 13.989/2020 (Lei da
Telemedicina) (BRASIL, 2020), representou uma forma de ampliar a atencdo médica
em tempos de pandemia e, concomitantemente, a (re)abertura para comercializacéo
de servicos relacionados & atencéo médica para um enorme mercado consumidor.

Apesar de ser um tema de alta sensibilidade, a Lei da Telemedicina foi excessivamente
sucinta em relacdo & regulacdo dessa prética. Em seis breves artigos, a lei apenas
autoriza, em cardter emergencial, o uso da telemedicina, impondo ao médico que
informe o paciente sobre as limitacdes inerentes ao uso da telemedicina e determinando
que sejam observados os padrées normativos e éticos usualmente aplicdveis ao
atendimento presencial.

A Portaria n. 467/2020 do Ministério da Saude (MS, 2020), aprovada as pressas
poucas semanas antes da Lei da Telemedicina, apresenta o mesmo texto generalista,
mas adiciona certos detalhes em relacéo & elaboracdo de prontudrio clinico, ao uso
de mecanismos de autenticacdo eletrénica, & prescricdo médica e aos documentos
a serem enviados em caso de medida de isolamento determinada pelo médico,
entre outros temas.

Antes disso, a telemedicina fora autorizada em 2018 pela resolucéo do Conselho
Federal de Medicina (CFM) n. 2.227/2018, posteriormente revogada — ainda durante
seu periodo de vacatio legis pela Resolucdo CFM n. 2.228/2019. Anteriormente &
Resolucao CFM n. 2.227/2018, a telemedicina ja tinha sido objeto de outra resolucao
delineando as balizas para seu emprego no Brasil, a Resolucdo CFM n. 1.643/2002.
Ocorre que, embora a Resolucdo CFM n. 2.228/2019 tenha revogado por completo
a Resolucdo CFM n. 2.227/2018, ela também reestabeleceu integralmente a vigéncia
da Resoluggo CFM n. 1.643/2002. O resultado é um verdadeiro imbréglio juridico,
i@ que, tecnicamente, a telemedicina permanecia autorizada pela resolucéo de 2002,
apesar de a Lei da Telemedicina e a Portaria n. 467/2020 do Ministério da Sadde a
ela subsequentes tenham tratado da “autorizacéo” do uso da telemedicina no Brasil.

Até o momento em que este artigo foi escrito, ndo havia definicdo acerca do uso da
telemedicina passado o periodo critico de enfrentamento a covid-19, tendo em vista que
o dispositivo que previa a regulamentacao futura da telemedicina pelo CFM foi vetado
sob a justificativa de que o tema deveria ser regulado por meio de lei. Argumentou-se,
nesse sentido, haver protecdo constitucional da liberdade de exercicio das profissdes nos
termos do artigo 5°, inciso XllI, da Constituicéo Federal de 1988 (CF/88) (BRASIL, 1988).

Apesar da inseguranca juridica do momento, espera-se que os principais atores do
mercado comecem prontamente a se posicionar para atender a esse grande pUblico
viabilizado pela autorizacéo da telemedicina.

A utilizacéo de tecnologias da informacédo sincrénicas, tais como software de
videoconferéncia, potencializa o alcance da atencdo médica. Exemplos internacionais
apontam para a possibilidade de implantagéo de grandes plataformas dedicadas &
prestac@o desses servicos. Trata-se, por conseguinte, de momento importante para a
definic@o das regras que serdo aplicaveis a essas atividades, com o fito de caminharmos
para uma construcdo juridicamente segura de servicos que tém alto potencial de
impacto na sociedade.

I Por que regular a telemedicina?

A Lei da Telemedicina foi formulada para gerar efeitos por um periodo determindvel,
qual seja, o de duracdo da pandemia de covid-19. Dessarte, a autorizacdo geral para
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a oferta de servicos de satde via telemedicina deixaria de existir tdo logo a pandemia
acabasse. Disso deriva uma primeira questdo: é necessdria autorizacéo legal para a
oferta de servicos de telemedicina, ou esta se encontra coberta pela nocéo de exercicio
da medicina e, portanto, pela Lei n. 12.842/2013 (BRASIL, 2013)2

A lei que regula o exercicio da medicina ndo o define expressamente. Estabelece, porém,
um conjunto de atividades e funcdes privativas do médico (arts. 4° e 5°) e emprega
um critério subjetivo, conforme o qual “médico” é o “graduado em curso superior de
medicina” (art. 6°). Nada, af, especifica que as atividades médicas devam ser realizadas
presencial ou sincronicamente — e, particularmente quando trabalhando em equipe
com outros médicos, nGo é incomum o uso de comunicacdes remotas e assincronas.

Por conseguinte, pelo menos em principio, a telemedicina tratar-se-ia de atividade
profissional regular. Em razdo da complexidade técnica e ética, porém, é importante haver
uma contextualizacdo normativa, inclusive para mitigar os riscos de responsabilizacéo
juridica dos que utilizarem meios remotos para o exercicio da medicina.

Atelemedicing, legalmente definida como “exercicio da medicina mediado por tecnologias”
(Lei da Telemedicina, art. 3°), tem imenso potencial para gerar diversos efeitos positivos,
resultantes da reducdo dos custos de oferta dos servicos e da ampliacdo do &mbito
geogréfico de atencdéo. Embora ainda néo seja integralmente clara a relacéo entre
custos e beneficios da implementacdo da telemedicina, os estudos disponiveis indicam
mais vantagens do que prejuizos (PIETTE ef al. 2012; TORRE-DIEZ et al., 2015; FREED
et al, 2018; KAHN et al., 2019).

Né&o obstante a importancia de tais estudos para o planejamento dos investimentos
privados e pUblicos para a implementacao de sistemas tecnolégicos a fim de ampliar
o acesso a servicos de satde, seu objetivo ndo é buscar compreender os efeitos de
médio e longo prazos sobre a estrutura econdmica e social de oferta e acesso a sadde.
E possivel, nesse sentido, imaginar inGmeros cendrios tedricos que variam entre oferta
publica, oferta privada e oferta mista (complementariedade), com diferentes estratégias

e estruturas institucionais de regulag@o.

Um sistema de satde exclusivamente pUblico, por exemplo, poderia identificar potenciais
beneficios em termos de alcance e custos a partir de investimentos em telemedicina
utilizando elementos de andlise de impacto de politicas publicas, de forma a avaliar
as decisdes. E pouco provével que disso decorresse alguma alteracéo profunda na
estrutura de producdo dos servicos, especialmente na atuacdo dos profissionais como
empregados pelo sistema pUblico. Do outro lado, um sistema puramente privado
poderia experimentar mudancas mais profundas, especialmente nos mecanismos de
producdo dos servicos e da organizacéo profissional/ocupacional.

E nesse campo que se podem imaginar pressdes para uma uberizacdo, fenémeno marcado
por: (i) presenca de uma plataforma digital de intermediacao; (i) valor e funcionalidade
da plataforma dependentes do universo de prestadores e tomadores dos servigos, com
efeito de rede; (iii) alocacao flexivel das horas trabalhadas e de sua remuneracao; (iv)
tendéncia & homogeneizacdo dos servicos e competicdo por precos; (v) deslocamento
da atividade da clinica e do hospital para o ambiente doméstico do prestador; e (vi)
controle econdmico do processo concentrado no patamar das plataformas.

Em sistemas mistos, ndo se espera que a interacéo entre provedores pUblicos e privados
seja linear, ocupando algum ponto intermedidrio entre os extremos acima. A configuracéo
do campo da saltde tenderd a resultar de batalhas politicas sobre as caracteristicas
dos servicos e, particularmente, a fixacdo de pardmetros minimos de qualidade e de
aparelhos institucionais de controle e inducéo. A questdo da qualidade minima dos
servicos, decerto, tenderd a ocupar um lugar central nas tensées decorrentes de disputas
por recursos e clientela.
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Por isso, a regulacdo da telemedicina ndo deve se centrar na figura do médico individual,
mas sim nos impactos e transformacées que o uso de tecnologias de comunicacdo
sincrénicas acarreta no mercado consumidor e na prépria organizacdo da medicina.
Enquanto o médico, individualmente considerado, deverd continuar sujeito aos ditames dos
Conselhos Regionais de Medicina, os operadores comerciais de servicos de telemedicina
deverdo se sujeitar a regulacées adicionais aquelas ditadas pelos érgéos de classe.

O argumento é semelhante & necessidade de regulamentacdo dos planos de saude,
a exemplo da Lei n. 9.656/1998 (BRASIL, Lei n. 9.656/1988), que ndo pretende
alterar atomisticamente a execugdo dos servicos médicos, mas sim regular a oferta, a
contratac@o e a vigéncia de produtos comercializados pelas operadoras dos planos
de satde. Diante dos potenciais efeitos negativos na sociedade oriundos da oferta ao
pUblico desses servicos, a legislagcGo apresenta diversos mecanismos e travas para a
garantia dos principais interesses dos consumidores.

A oferta de servicos de telemedicina em larga escala possui o conddo de ocasionar
efeitos t@o potencialmente lesivos quanto a introducdo das operadoras dos planos
de satde e do sistema de satde suplementar ocasionaria ndo fosse a existéncia e
continua renovacao de salvaguardas ao consumidor, aos quais devem ser agregados os
impactos da possivel uberizacdo dos servicos médicos oferecidos por meio de grandes
plataformas de telemedicina.

Um receio natural que surge quando da discuss@o sobre a regulacéo da telemedicina
refere-se & preservacdo da autonomia médica. E preciso deixar claro que a regulacéo
da telemedicina nGo deve visar & ingeréncia direta na conduta médica, cuja autonomia
deve ser preservada.

Il A estrutura da Resolug¢do CFM n. 2.227/2018

A malfadada Resolucdo CFM n. 2.227/2018, apesar de sua curtissima existéncia, apresenta
detalhes que poderao ser replicados em um futuro marco civil da telemedicina, motivo
pelo qual uma breve incurséo em suas disposicdes é proveitosa para o presente trabalho.

A resolucdo possui sobretudo um cardter declaratério, evidenciando as diversas
possibilidades de prética da telemedicina, ao invés de constituir um instrumento
verdadeiramente eficaz para fiscalizar e sancionar atividades relacionadas & telemedicina.

Em primeiro lugar, a resolucé@o define a telemedicina como o exercicio da medicina
mediado por tecnologias para fins de promocado da sadde, sem, contudo, definir ou
fazer referéncia a quais seriam essas tecnologias. O texto do artigo 1° da resolucdo
é quase idéntico ao adotado no artigo 3° da Lei da Telemedicina, o que demostra ter
sido a ébvia inspiracdo do legislador. Nao obstante, a resolucdo atribui um sentido
mais claro ao arrolar, exemplificativamente, diferentes modalidades de exercicio da
telemedicina em seus artigos.

Deste modo, o artigo 2° da resoluc@o permite que sejam realizadas, em solo brasileiro,
a telemedicina e a teleassisténcia médica on-line e off-line por multimeios em tecnologia,
novamente omitindo qualquer definicdo sobre tais meios.

Entdo, a resolucdo passa a tracar consideracdes individualizadas sobre cada uma
das diferentes modalidades de telemedicina: teleconsulta (art. 4°), teleinterconsulta
(art. 6°), telediagnéstico (art. 7°), telecirurgia (art. 8°), telediagnéstico ( art. 9°),
teletriagem (art. 10), telemonitoramento ou televigilancia (art. 11), teleorientacdo (art.
13) e teleconsultoria (art. 14).

Somente ao final hd disposicées mais generalistas, reconhecendo a independéncia
e autonomia do médico (art. 15), definindo requisitos da prescricdo feita a disténcia
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(art. 16) e do suporte em caso de emergéncia (art. 17), trazendo escassas disposicoes
sobre protecdo de dados (art. 18), exigindo registro estadual das entidades que
prestam servicos de telemedicina (art. 19) e constante vigiléncia dos Conselhos
Regionais de Medicina (art. 20) e, por fim, declarando que a telemedicina jamais
deve substituir o compromisso constitucional de garantir assisténcia integral e
universal aos pacientes (art. 21).

Essas disposicoes jamais vigoraram, pois a Resolucdo CFM n. 2.227/2018 foi revogada
ainda em seu periodo de vacatio legis, de 90 dias, pela mencionada Resolucgo CFM

n. 2.228/2019.

A verificacéo do teor da Resolucdo n. 2.227/2018 passa a impressao de que ela pretendia
enunciar as diferentes categorias possiveis de telemedicina, colocando requisitos minimos
e desbalanceados para cada uma das prdticas. Por exemplo, a resolucéo estabelece
a responsabilidade soliddria entre médicos envolvidos na teleinterconsulta, mas néo
faz referéncia a esta categorizacdo para as demais modalidades. Na teleconsulta,
que subentende o relacionamento prévio médico-paciente, recomenda a realizacéo
de consulta presencial em prazo néo superior a 120 dias, mas nada disso é disposto,
por exemplo, em relacdo a telecirurgia.

Além da falta de uniformidade, néo se encontrou necessidade de regular separadamente
cada uma das inUmeras possiveis especialidades da telemedicina, que podem se
confundir ou misturar na prética, causando ainda maiores dificuldades de aplicacéo da
resolucdo. Verifica-se que diversas disposicdes, como aquelas relativas ao prontudrio
médico, a prescricdo médica e & protecdo de dados, nGo sdo contingentes a uma
modalidade especifica da telemedicina, mas sim se aplicam a todas elas, ndo merecendo
tratamento apartado.

Ademais, outra critica é a falta de didlogo com as partes interessadas na elaboracao
da resolugé@o, ocasionando surpresa e inseguranca juridica aos principais agentes
desse mercado, resultando em um clamor das entidades médicas para analisar e
enviar sugestées de alteracdo e em sua consequente revogacgdo em prazo recorde.
Enfim, a surpresa das entidades médicas decretou o fim da tentativa do CFM de
regular a telemedicina.

Nao obstante sua breve existéncia, entendemos que a resolucdo apresenta um ponto
de partida e que pode ser aprimorada se seguidas as corretas diretrizes para sua
elaboracado, contando, sempre, com o envolvimento da sociedade civil e das principais
partes interessadas na construcéo de um ambiente regulatério sauddvel para as novas
prdticas da telemedicina.

IV Diretrizes para regulacéo da telemedicina

O conjunto de prdticas abrangido pela nocéo legal de telemedicina |G existe no exercicio
presencial da producao de servicos de satde. Portanto, coloca-se desde logo a questdo
de se hd necessidade de uma regulacdo especial para essa drea, ou se o quadro
existente |G seria suficiente para tanto. Os pontos aqui levantados buscam identificar
as especificidades que recomendem o estabelecimento de um sistema préprio para a
oferta ndo presencial de servigos de satde.

Em primeiro lugar, cabe afirmar ser imprépria a utilizacéo de um quadro regulatério para
tornar impossivel ou, no minimo, muito onerosa a oferta desses servicos. Isso pode decorrer
do temor, néo integralmente injustificado, de mudancas que afetem negativamente a
participacdo e o controle dos médicos e outros profissionais sobre o setor. Ora, sabe-se do
imenso potencial da telemedicina para alterar a estrutura dos negécios privados no setor
de salde, particularmente pelo aparecimento de plataformas digitais de intermediacéo
capazes de (i) estabelecer parGmetros para a prestacéo dos servicos, (i) absorver parcela
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substancial dos lucros e (iii) gerar dependéncia dos pacientes e dos prestadores imediatos.
Nesse sentido, pode haver atores interessados em barrar o uso dos meios modernos de
tecnologia da informacéo para facilitar o acesso a servicos de satde em vista dos riscos
de deterioracdo de posicdes no mercado e na sociedade.

E, portanto, importante evitar que a regulacdo sirva ao fim precipuo de dificultar o
emprego de novas tecnologias. Embora esta afirmagéo pareca ébvia, é recorrente o
receio dos agentes do mercado de que a regulacdo de suas atividades gere barreiras
intransponiveis. O receio é historicamente fundado: em diversas oportunidades,
iniciativas se disfarcavam de “movimentos regulatérios” visando & completa proibicao
de determinadas atividades. Em alguns casos, esses movimentos beiravam o ludismo,
proclamando a destruicdo de novas tecnologias: assim como os luditas queimavam
mdquinas, as novas geragdes queriam “queimar” aplicativos. Assim, nossa primeira diretriz
de regulacdo da telemedicina deve ser, invariavelmente, o estimulo ao desenvolvimento
das novas tecnologias.

Em segundo lugar, hd potenciais riscos para a autonomia dos médicos. Trata-se de um
principio reconhecido nos instrumentos de deontologia médica, inclusive no Cédigo de
Etica Médica (CFM, Resolucdo n. 2.217/2018), cuja Gltima versdo foi publicada pelo CFM
em 2019. O capftulo |, item VII, prevé: “o médico exerceré sua profissdo com autonomia,
ndo sendo obrigado a prestar servicos que contrariem os ditames de sua consciéncia ou
a quem ndo deseje”. Seu coroldrio, no capitulo |, item XVI, é também bastante eloquente:

Nenhuma disposicdo estatutdria ou regimental de hospital ou de
instituicdo, publica ou privada, limitard a escolha, pelo médico,
dos meios cientificamente reconhecidos a serem praticados para
estabelecer o diagnéstico e executar o tratamento, salvo quando
em beneficio do paciente.

Cabe, portanto, verificar a relacdo entre o papel das plataformas digitais de oferta
de servicos de salde, especialmente de teleconsultas, e a deplecdo da capacidade
de exercer a medicina em sua plenitude e com a devida autonomia. Decerto, |G se
identificam movimentos consistentes de retirada da autonomia associada & perda
da forca da autorregulacé@o profissional (HAFFERTY; LIGHT, 1995). Nao é f4cil
prever o impacto das novas formas de prestacdo de servicos de satde a distancia,
mas é razodvel que a regulac@o busque avaliar diversos cendrios potenciais.

Apesar de toda a complexidade do sistema médico brasileiro atual, que envolve uma
pletora de diferentes agentes, a independéncia médica é um valor sempre preservado.
Em termos regulatérios, isso implica alocar sobretudo ao médico a responsabilidade
pelo atendimento, embora, como veremos, regras de responsabilizacéo das plataformas
de telemedicina devam também ser erigidas. N@o obstante, o médico deve ser o
centro orientador da regulacéo, com o fito de preservar sua capacidade de livre e
desimpedidamente atuar como tal.

Em terceiro lugar, é preciso buscar aumentar a seguranca juridica em relagGo ao ambiente de
estabelecimento dessas novas préticas. Entende-se seguranca juridica como a presenca de
condicdes institucionais e normativas para garantir o méximo de previsibilidade das solucdes
dadas pelos tribunais. Além de proporcionar um ambiente favordvel aos investimentos, a
seguranca juridica é inversamente proporcional & litigiosidade, pois a certeza quanto aos
resultados incentiva a realizacdo voluntdria dos efeitos das normas, deixando o recurso
a forca estatal para situagdes excepcionais (MNOOKIN; KORNHAUSER, 1979).

Isso é especialmente relevante porque o desenvolvimento de estruturas e plataformas
telemédicas envolve investimento em ativo especifico e sunk costs (custos irrecuperdveis). A
inseguranca juridica emperra o desenvolvimento dessas plataformas, pois os investimentos
dificilmente prosperam em ambientes com essa caracteristica e a lucratividade prevista
precisa ser muito grande para justificar o risco. Devem ser evitadas surpresas como a
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ocorrida em relagé@o & Resolucdo CFM n. 2.227/2018, que foi aprovada e revogada em
tempo recorde. Do lado da elaboracéo das normas, é preciso reunir, envolver e ouvir
todos os stakeholders, realizando-se consultas piblicas e mecanismos relacionados para
congregar as diversas sugestdes de implementacéo das novas préticas. Na aplicacéo
das regras, por outro lado, é importante contar com instrumentos administrativos dgeis
e fransparentes para, em conjunto com decisdes consistentes dos tribunais, evitar a
judicializacd@o das controvérsias. Em uma estrutura democrética moderna, a regulacéo
ndo deve ser uma surpresa para os principais atingidos, jd que deve ser construida em
conjunto com eles.

Em quarto lugar, as limitagdes da telemedicina devem ser informadas, com detalhes
claros, ao paciente. Neste ponto, duas potenciais prdticas precisam ser coibidas: a
propaganda enganosa e a venda casada. E notéria a existéncia de uma forte assimetria
de informacéo entre hospital, médico e plataforma de telemedicina, de um lado, e
paciente, do outro. Nesse sentido, o paciente e seus familiares podem ser facilmente
levados a adquirir produtos e servigos possivelmente desnecessdrios para o tratamento
de sua condicdo — por exemplo, um exame clinico com desconto desde que este
seja contratado em no méximo 24 horas apds a consulta. Esse fendmeno tende a se
potencializar no caso da construcdo de grandes plataformas que fornecem telemedicina
integrada a outros servicos.

O conflito subjacente a este ponto se centra no fato de que a plataforma de telemedicina
pode ter um forte incentivo econémico para vender o maior nimero possivel de
servicos e produtos. Ressalte-se que este ndo é um incentivo nas operadoras de
planos de salde, |G que a utilizacdo do plano é visto como sinistro e pode, no longo
prazo, encarecer os precos finais ao consumidor. Afinal de contas, a seguradora
ndo deve torcer para que o sinistro ocorra, sob pena de se ver obrigada a pagar a
indenizacdo pelos danos causados. Se a plataforma de telemedicina apresentar a
mesma atuacdo das operadoras de planos de satde, é natural que tenha o mesmo
incentivo para reduzir o nimero de produtos e servicos adquiridos. Contudo, salvo
esta excecdo, o incentivo para as plataformas de telemedicina maximizarem as vendas
de servicos médicos precisa encontrar balizas firmes na legislacéo aplicdvel, sob
pena de legitimarmos potenciais abusos fundamentados na assimetria informacional
existente entre as partes.

Em quinto lugar, os cuidados acerca da coleta, do tratamento, do arquivamento e
da exclus@o dos dados dos pacientes deverdo ser redobrados. Os dados referentes
a saude s@o considerados sensiveis pela Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD),
artigo 5, inciso Il (BRASIL, Lei n. 13.709/2018). Deve ser evitada a pratica reprovavel
de utilizar para fins diversos — tais como a veiculacéo de publicidade — os dados
coletados com o fim exclusivo de tutela da satde. O consentimento para coleta e
tratamento de dados do paciente é altamente discutivel, considerando sua posicéo
de vulnerabilidade em relacdo & plataforma e sua impossibilidade de efetivamente
questionar a coleta e a utilizacdo de seus dados. Sendo os dados sensiveis coletados
para fins de tutela de salde, eles ndo podem ser utilizados para fins publicitdrios,
mesmo com o consentimento do consumidor para tanto, embora caiba discussédo em
relacdo a este Ultimo ponto. Fato é que o paciente ndo fornece seus dados pessoais
e dados pessoais sensiveis a uma plataforma de telemedicina para que ela passe a
importuné-lo com promocées. Ademais, & plataforma deve ser imposta a restricdo
com relacdo a transferéncia de dados para terceiros, o que ndo deve ocorrer mesmo
com o consentimento do paciente.

Em sexto lugar, como consectdrio l6gico das balizas acima discutidas, a criagdo de
mecanismos de auditoria externa com funcionamento diferenciado daqueles atualmente
existentes pode se mostrar necessdria & efetiva fiscalizagéo da telemedicina. A auditoria
das plataformas de telemedicina pode focar aspectos distintos daquela aplicada as
operadoras de planos de sadde. Por exemplo, a auditoria das operadoras costuma

R. Dir. sanit., Séo Paulo v.22n2, e0003, 2022 WA




Revista de
Direito Sanitario

Marco civil da telemedicina e a construcdo de um ambiente regulatério sauddavel  Garcia M. A. F, Costa J. A. F.

destacar a questdo das glosas médicas, temdtica que possivelmente ndo serd téo
relevante nas plataformas de telemedicina, salvo naquelas que operarem de forma
similar &s operadoras.

Postas essas balizas norteadoras da regulag@o, passamos a analisar os principais temas
que urgem tratamento em um marco civil da telemedicina.

V  Principais temas que demandam regulacéo

Nesta secdo, delinearemos os principais temas que demandam regulacéo em um
possivel marco civil da telemedicina.

Em primeiro lugar, esclarecemos a necessidade de regular o tema em lei (em sentido formal).
Embora seja razodvel o entendimento no sentido de haver cobertura suficiente da lei que
regula o exercicio das atividades médicas, conforme asseverado pelo veto presidencial ao
artigo 6° da Lei n. 13.989/2020, a regulacao das atividades telemédicas apés o final da
pandemia, ao menos em linhas gerais, é tema afeto & lei, particularmente em razéo do
artigo 5°, X, da CF/88. Isso ndo exclui a possibilidade de regulacéo infralegal mediante a
elaborac@o de recomendacdes do CFM e demais 6rgdos da estrutura de atencéo & satde
no Brasil. No entanto, é preciso encontrar o equilibrio entre o que deve ser estabelecido
em lei e o que pode ou deve ficar a cargo de regulamentacao infralegal. Por um lado,
a maior facilidade com que se pdem e modificam regras infralegais é fundamental
para possibilitar a adequacéo (i) as necessidades e peculiaridades regionais de um pafs
de tamanho continental e (i) & veloz dinédmica do desenvolvimento das tecnologias de
informacdo e comunicacao. Por outro lado, uma lei demasiadamente abstrata implica o
risco de, simplesmente, liberar praticas médicas que possam ocasionar efeitos deletérios
a atencao profissional, aos proprios médicos e aos futuros pacientes e consumidores. A
configuracdo da Lei da Telemedicina, por exemplo, pende claramente para a excessiva
vagueza e incompletude dos enunciados.

Diante dessa necessidade, vislumbramos a estrutura de um novo marco civil da
telemedicina em duas partes: geral e especial. Temas que se referem a todas as prdticas
telemédicas, como o prontudrio eletrénico, seriam objeto de determinacées mais gerais
e aplicdveis a todas as suas modalidades. Na segunda parte, entdo, as disposicdes
individualmente aplicdveis as prdticas telemédicas, como a questdo da emergéncia médica
na telecirurgia, seriam reguladas. Esta divisGo simples evitaria uma complexificacéo
demasiada da regulacéo, ao mesmo tempo em que preservaria o cardter geral de
um possivel marco civil da telemedicina que permitisse a flexibilidade de regulacao as
entidades médicas, mas que estabelecesse diretrizes e balizas gerais em lei.

Assim, selecionamos e apresentamos a seguir uma gama de temas que merece ateng@o
especial durante o processo legiferante para a consecucdo das diretrizes apontadas
na secd@o anterior.

1 Limites da telemedicina e relagdo médico-paciente

O primeiro e mais evidente limite da telemedicina refere-se & realizacdo de exame fisico
por videoconferéncia, embora seja possivel realizar anamnese. Néo é demais apontar
que o exame fisico ndo é uma parte negligencidvel da atencdo médica; a importancia
da semiologia clinica para a medicina é tamanha, que o Cédigo de Etica Médica,
artigo 37, proibe que sejam prescritos tratamentos e procedimentos sem exame direto
do paciente, salvo em caso de urgéncia, emergéncia ou impossibilidade comprovada
de realizé-lo. Este seria, entdo, um dos principais paradigmas médicos afetados pela
possibilidade de liberacdo dos servicos de telemedicina. Contudo, a telemedicina
nédo implica, em medida alguma, a eliminagéo da realizacdo de exame fisico ou de
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sua importéncia, j@ que a telemedicina néo visa a (e ndo deve) substituir a consulta
presencial, mas apenas a complementd-la. Por outro lado, é apenas uma meia verdade
afirmar que o exame médico é impossivel na telemedicina, tendo em vista que existem
modalidades nas quais hd contato direto médico-paciente para exame médico — por
exemplo, a teleinterconsulta (com o paciente assistido por um médico em determinada
localidade) e a telecirurgia (que pressupde que o paciente esteja localizado em um
centro médico hospitalar), nas quais o exame médico é feito, por dbvio, somente pelo
médico de apoio, e ndo pelo telemédico.

Néo obstante, é preciso que tanto o médico quanto a plataforma de servicos telemédicos
informem ostensivamente o paciente das limitacées do atendimento telemédico. Isso
porque o paciente se encontra em uma posicdo excepcional de vulnerabilidade técnica
e informacional, merecendo a forca da tutela jurisdicional a seu favor. Com efeito, este
tema possui uma breve mencdo no artigo 4° da Lei da Telemedicina, imputando ao
médico o dever de informar o paciente acerca das limitagdes inerentes a telemedicina.

A Portaria n. 467, por outro lado, ndo apresenta disposicdo neste sentido. Surpreende
essa omissdo, |G que as necessidades de comunicacéo ostensiva na telemedicina foram
ressaltadas hé mais de dez anos pela Associagdo Médica Mundial (1999). O documento
recomenda que o telemédico dé instrucdes claras e explicitas ao paciente durante a
consulta, que a qualidade de comunicacéo (imagem e som) seja assegurada durante a
consulta, que telemédico e paciente estejom familiarizados com as tecnologias usadas,
que o médico se certifique do nivel de conforto do paciente no uso da telemedicina
e assegure que o nivel de qualidade da consulta telemédica seja comparavel & da
presencial (informando o paciente se néo for possivel fornecer um servico de qualidade
comparavel & do presencial e indicando alternativas), entre diversos outros pontos.

Além de imputar ao médico o dever de informar o paciente, uma futura regulacéo
da telemedicina pode fazer o mesmo com as plataformas, requerendo que incluam
ostensivamente informacées acerca das limitacées dos servicos por ela infermediados.
Essa necessidade informacional pode ser nuancada em situacées particulares, como
nos casos de retorno de paciente ao mesmo médico (pressupondo-se o prévio contato
médico-paciente, mesmo que tenha ocorrido fisicamente) e de telecirurgia (em que se
presume que o paciente ou sua familia estejam cientes dos riscos da operacao).

Além disso, sobretudo em face de circunstancias de urgéncia ou que tornem o acesso a uma
consulta presencial muito dificil ou onerosa, seria interessante criar a possibilidade de fazer
prescricdes em especialidades e para quadros sinftomdticos para os quais houvesse uma
seguranca razodvel. A tendéncia seria estabelecer uma regra que deixasse os elementos
caracterizadores de tal situag@o ao alvedrio do médico responsével pelo atendimento.

2 Diferencgas regulatérias entre telemédicos e provedores de servigo
telemédicos

Conforme asseverado, um possivel marco civil da telemedicina deve incorporar
diferencas regulatérias entre os telemédicos e os provedores de servicos telemédicos.
As razdes para tratamento diferenciado s@o inGmeras, mas podem ser resumidas ao
fato j& constatado na satde suplementar: profissionais médicos, hospitais, seguradoras
e empresas especializadas em venda de material, entre outros, respondem a diferentes
incentivos e merecem adequado tratamento juridico.

Preocupacdes com este ponto foram apresentadas brevemente na Resolucdo CFM n.
2.227/2018, j& revogada, que apresentava uma Unica disposicao aplicdvel aos provedores
de servico de telemedicina, determinando a necessidade de constituir sede no Brasil e
inscricdo no Conselho Regional de Medicina do estado onde se situassem, e permitindo
ao médico assumir responsabilidade técnica por até duas empresas (ou filiais).

R. Dir. sanit., Sdo Paulo v.22n2, e0003, 2022




Revista de
Direito Sanitario

Marco civil da telemedicina e a construcdo de um ambiente regulatério sauddavel  Garcia M. A. F, Costa J. A. F.

Com efeito, caberia ao marco civil distinguir, desde logo, os telemédicos, compreendidos
como os médicos que atuam remotamente por meio de sistemas de comunicacdo, e
os provedores de telemedicina. Quanto a estes Gltimos, é razodvel que sejom apenas
pessoas juridicas com caracteristicas especificas, inclusive quanto & direcéo por médico
e a patamares minimos de capital social. Ainda que em nivel infralegal, pode ser
importante estabelecer padrées de governanca.

Com efeito, um sistema de credenciamento dos provedores de servicos de telemedicina
necessita ser desenvolvido e formalmente institucionalizado. At¢ o momento de redagéo
deste artigo, hé& poucas noticias, e muito esparsas, do credenciamento pelo Conselho
Federal de Medicina de uma operadora de servicos de telemedicina em Sdo Paulo

(CORONAVIRUS, 2020) e outra no Mato Grosso (2020), desconhecendo-se as

condicionantes particulares dessas autorizagdes.

3 Responsabilidade médica, telemédica e das plataformas

Além de requisitos de estabelecimento e determinacdo de responsabilidade técnica, a
regulacdo deve também apresentar as balizas de responsabilizacdo dos intermedidrios.

As diversas modalidades de telemedicina permitem que seja gerado um fendmeno
peculiar: a colocacdo do médico presente como mero intermediério de uma conduta
médica prescrita pelo telemédico. Em principio, o telemédico orienta diretamente o
paciente acerca do tratamento da alegada patologia (teleconsulta e telediagnéstico,
por exemplo). E possivel também que o médico presente preste o servico diretamente
(efetue a conduta médica), enquanto o telemédico o orienta e o aconselha acerca da
conduta médica, ao passo que os demais provedores possuem a funcdo precipua de
intermediar (e.g., na teleinterconsulta). Contudo, é cabivel, ainda, dentro da telecirurgia
e da teletriagem, que o médico presente seja um mero instrumento, um intermedidrio
da conduta médica prescrita por um telemédico.

Néo obstante a complexidade deste Gltimo caso, é de se supor que, em se tratando de
concorréncia de condutas médicas, este tema j& encontra abrigo na lei e na regulacéo
de classe, sobretudo diante do regime de responsabilidade subjetiva aplicavel. E certo
que o médico sempre responde subjetivamente pelas condutas médicas que prescreve
e possui o dever de acompanhar a conduta médica de outro médico, se for o caso. Um
exemplo rotineiro ocorre quando um médico prescreve um fdrmaco para um paciente
internado e, na sequéncia, passa o plantdo para seu colega, que se torna responsdvel
pela manutencéo ou alteracdo da conduta, fazendo as devidas justificativas. Assim,
embora seja possivel imaginar a figura do médico cega e fielmente obedecendo
ordens, os deveres préprios da profissdo tendem a afastar essa possibilidade, visto
que o médico sempre serd responsdvel pelas condutas médicas que prescreve ou que
aceita que sejam prescritas quando o paciente se encontra sob sua responsabilidade.
Com efeito, é vedado, pelo Cédigo de Etica Médica, que o médico acoberte erro ou
conduta antiética de outro médico (art. 50), que deixe de assumir responsabilidade
sobre procedimento que indicou ou do qual participou, mesmo quando vdrios médicos
tenham assistido o paciente (art. 3°), ou que deixe de assumir responsabilidade por
qualquer ato profissional (art. 4°) ou ato médico (art. 5°) que tenha indicado ou do
qual tenha participado.

Por outro lado, questionar-se-ia se o mesmo vale para o telemédico, ou seja, se ele deve
ser responsabilizado pelas condutas que indicar ao exercer a telemedicina. A resposta
parece ser evidentemente afirmativa, tendo em vista que o telemédico ndo poderia se
escusar de sua responsabilidade com a justificativa de que os servicos foram prestados
mediante tecnologias da informacéo sincrénicas. Cabe ao médico receitar, quando
entender necessdrio, e nada prescrever, se for o caso, mas também colher informacées
adicionais que entender necessdrias para o diagnéstico. Se néo for possivel determinar
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qualquer conduta médica nas condicées da teleconsulta, é dever do telemédico nada
orientar, lembrando que o non liquet néo é aplicavel & medicina. Contudo, se o telemédico
decidir positivamente pela adocéo de uma conduta médica, é consectério légico que ele
seja responsabilizado subjetivamente por ela. Nesse sentido, ressalta Franca (2014) que
o telemédico, mesmo com o consentimento esclarecido do paciente, ndo deixa de ser
responsdvel pelos maus resultados advindos de sua atuacéo (FRANCA, 2000, p. 206).

Quanto a responsabilizag@o dos intfermedidrios, em particular os provedores de servico
de telemedicina, é possivel que um marco civil da telemedicina siga a légica de outro
marco civil: o da internet (BRASIL, 2014), que determina a ndo responsabilizacdo dos
provedores de aplicacdo de internet, salvo em situacdes excepcionais. E possivel aplicar
o sistema de notice-and-takedown do Marco Civil da Internet a restritas situagdes que
possam ocorrer em uma plataforma de servicos de telemedicina as quais o Marco
Civil da Internet seria aplicvel, tais como o upload de contetdo inapropriado em uma
plataforma de telemedicina e a criacéo de perfil médico falso, entre outras. Contudo, um
marco civil da telemedicina deveria utilizar critérios distintos para a responsabilizacdo dos
provedores de servicos de telemedicina. A guisa de exemplo, o intermedidrio somente
poderia ser responsabilizado se concorresse, direta ou indiretamente, com a conduta
delituosa, se violasse deveres informacionais (e.g., mediante divulgacdo ostensiva de
resultados médicos) ou outras possibilidades que podem ser expandidas com a devida
participacéo das partes interessadas em futuras consultas publicas.

4 Prontudrio telemédico eletronico

Um tema particularmente sensivel quando se trata do desenvolvimento do arcabouco
regulatério da telemedicina consiste na elaboracéo e no status do prontudrio eletrénico.

Com efeito, a novel regulacdo do prontudrio eletrénico (BRASIL, Lei n. 13.787/2018)
é relativamente curta e genérica, tratando mormente da “digitalizacéo” do prontudrio
fisico e apresentando balizas para a guarda, o manuseio e a eliminagéo do prontudrio
do paciente. A lei menciona apenas en passant a figura do prontudrio originalmente
elaborado de forma eletrénica, embora, devido a sua ampla abrangéncia, também
se aplique a essa forma de prontudrio. A resolucdo anterior do CFM, que autorizou
a digitalizag@o dos prontudrios dos pacientes, é apenas ligeiramente mais detalhada
sobre o tema do prontuério eletrénico (CFM, 2007).

Sabe-se que o prontudrio médico é um documento Unico, constituido por informacées
e imagens registradas a partir de fatos, acontecimentos e situacdes relativos a satde
do paciente e & assisténcia a ele prestada, que possibilita a comunicacéo entre os
diferentes membros de equipes multiprofissionais e permite a continuidade da prestacéo
(CFM, Resolucao n. 1.638/2002). Com efeito, é dificil considerar o prontudrio um
documento verdadeiramente Unico, tendo em vista que ele incorpora o exame clinico
do paciente, fichas de ocorréncia, prescricdes terapéuticas, relatérios de enfermagem,
relatérios de cirurgia, registro de resultados complementares, solicitacdes de exames,
entre muitos outros (FRANCA, 2000). Em particular, o prontudrio deve ser composto
minimamente dos seguintes itens ou documentos: identificacéo do paciente, anamnese,
exame fisico, exames complementares, hipétese diagnéstica, diagnéstico definitivo,
tratamento efetuado e evolucdo didria do paciente (CFM, Resolucao n. 1.638/2002).

A questdo que colocamos é se, sendo impossivel realizar o exame fisico nos servigos
de telemedicina e sendo exigido o exame fisico para a caracterizacdo de prontudrio, a
telemedicina de fato gera um prontuério médico. A cautela com relagéo ao prontudrio
médico é necessdria, visto que, & guisa de exemplo, o Conselho Regional de Medicina do
Estado de Sao Paulo (Cremesp) j& se manifestou em termos duros sobre a necessidade
de sancionamento dos médicos que retfornam prontudrios incompletos, com a abertura
de sindicancia e processo ético-profissional (CFM, Resolucdo n. 1.638/2002).
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Afalta de qualidade no preenchimento de prontudrios médicos é um tema recorrentemente
suscitado pela literatura (SILVA et al., 2010, p. 55). Embora seja uma infracéo legal e
disciplinar, o preenchimento incompleto ou indevido néo acarretou, conforme a literatura
analisada, a descaracterizacdo por completo do prontudrio, de tal forma que nédo é
precipitado afirmar que a telemedicina é capaz de gerar um prontudrio médico, na
modalidade eletrénica. Sendo este o caso, recomenda-se que uma eventual regulacéo da
telemedicina repercuta a informacéo de que a telemedicina gera um prontuério médico
eletrénico, como forma de evitar futuros questionamentos sobre o fema, e que dispense
a obrigatoriedade de informacdes sobre o exame fisico constarem no prontuério. Além
disso, é possivel que a lei estabeleca outros elementos para o prontuério telemédico,
caso se entenda necessdrio, devendo a comunidade médica se posicionar sobre eles.

Este é um tema aplicdvel as variadas formas de telemedicina, merecendo uma regulacéo
geral e igualmente aplicdvel a todas as modalidades. Assim, desencorajamos redacdes
tais quais aquela do artigo 8°, pardgrafo 7°, da Resolucdo CFM n. 2.227/2018. A
resolug@o menciona duas outras normativas do CFM que tratam o tema do prontudrio
médico — a Resolucdo CFM n. 1.638/2002, que define prontudrio médico, e a
Resolucdo CFM n. 1.821/2007, que autoriza o prontuério médico eletrénico —, mas
nada faz com essa informacdo em relacdo as diversas categorias de telemedicing,
com exceg@o da telecirurgia. Quanto a telecirurgia, a Resolugdo CFM n. 2.227/2018
determina a obrigatoriedade de registro de 17 itens diferentes, incluindo novas mencées,
como o registro de “achados operatérios”. Esse tipo de construgéo acentuadamente
especifico, embora a temdtica base seja de aplicacdo geral, deve ser evitado em
uma futura regulagéo da telemedicina.

5 Confidencialidade e limites do tratamento e da transferéncia de
dados pessoais dos pacientes

Embora seja translicida a necessidade de proibir que sejam utilizados os dados pessoais e
os dados pessoais sensiveis do paciente para outros fins que néo a prestacéo de servicos
de telemedicina, ndo é completo despiciendo que seja incluida uma disposicdo nesse
sentido em uma futura regulacéo da telemedicina. Neste ponto, hd uma interessante
interlocuc@o entre a regulacdo da telemedicina e o novissimo regulamento brasileiro
de protecdo de dados. Dada a natureza de lex generalis deste Gltimo, é natural e
necessdrio que a regulacdo da protecéo de dados pessoais na telemedicina esteja em
conformidade com a Lei Geral de Protecéo de Dados brasileira, adicionando eventuais
pontos especificos que porventura se mostrem necessdrios.

Um dos pontos que merece tratamento destacado refere-se justamente a transferéncia
de dados dos pacientes. No ambiente de anomia atual, particularmente no
momento atual de vacatio legis da LGPD, néo é irrazodvel supor que imensas
quantidades de dados pessoais e dados pessoais sensiveis de pacientes estejam
sendo transferidos ao arrepio da lei. O tema, por conseguinte, merece tratamento
destacado e requer que sejam estabelecidas balizas para a transferéncia de dados
oriundos da telemedicina.

Dados relacionados a satde séo dados pessoais sensiveis por exceléncia. O tratamento
de dados pessoais tornou-se excecdo na nova LGPD, demandando que esteja presente
uma das hipéteses de seu artigo 7° (dados pessoais) ou de seu artigo 11 (dados
pessoais sensiveis). Em particular, o tratamento de dados relativos & satde deve ser feito
exclusivamente — frise-se — para a tutela da satde. “Exclusivamente”, neste contexto,
deve ser interpretado da forma mais restritiva possivel.

Contudo, a vedacdo ao tratamento e & transferéncia de dados néo deve ser absoluta.
Conforme se depreende da Declaracao de Tel Aviv, caso a informacao seja pertinente
ao problema em quest@o e seja transferida a outro médico com o consentimento do
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paciente, esta transferéncia néo violaria a confidencialidade inerente & atuacéo médica
(AMS, 1999).

Um fator adicional de dificuldade neste ponto refere-se ao tempo minimo de
guarda dos prontudrios, que atualmente é de (longuissimos) 20 anos. Assim, é
preciso equilibrar as demandas de confidencialidade e protecéo de dados, de um
lado, e a necessidade de manter uma pletora de documentos por prazos bastante
elevados, do outro. Nao é dificil realizar a amplitude desse prazo; basta verificar
que, até a data de escrita do presente trabalho, todos os hospitais do Brasil devem
manter registros de pacientes que fizeram uma Unica consulta em 1° de agosto de
2000. Embora ndo tenhamos capacidade técnica para opinar sobre uma eventual
reducdo do tempo de guarda, é possivel apontar a proliferacdo de dificuldades para
respeitar a confidencialidade do paciente em um ambiente de crescente intercdmbio
de informacdes entre os diversos atores da salde.

Nao obstante, devemos ressaltar que este é um desafio para a medicina como um todo,
n&o apenas para a telemedicina, de tal forma que sua regulagéo em um eventual marco
civil da telemedicina pode ser considerada despropositada, merecendo tratamento
legislativo diverso.

6 Mecanismos para evitar a mercantilizacdo da medicina nas
plataformas de servicos telemédicos

Uma particular preocupacéo atinente as novas formas de comercializagé@o é seu
potencial de acarretar reprovaveis formas de mercantilizacdo da medicina. Embora
o combate & mercantilizacdo da medicina seja uma bandeira histérica da classe
médica, é preciso reconhecer que a medicina precisa ser, e é, comercializada. Ao
passo que proibicdes gerais de mercantilizacGo da medicina sdo adequadas ao
Codigo de Etica Médica, uma eventual regulacéo da telemedicina deve partir do
pressuposto de que os servigos telemédicos sdo prestados mediante remuneracéo e
considerar quais complexas atividades econémicas se desenvolvem em torno deles.
Ou seja, ao invés de incorporar uma vedacao genérica relacionada a mercantilizacéo
da medicina, é mais proveitoso que a lei discipline eventuais préticas reprovdveis
que podem surgir na seara da prestacdo de servicos telemédicos. Trataremos a
seguir de algumas possibilidades de mercantilizacéo da telemedicina que podem
ser objeto de regulacdo em lei.

Téo certo quanto a existéncia de uma forte assimetria informacional entre paciente
e médico é o fato de que ela também se manifesta em relacdo as instituicdes que
congregam os médicos e atuam na satde complementar. Essa assimetria pode ser
facilmente explorada economicamente com a venda casada de servigos e produtos,
seja pela venda de servicos telemédicos em si, seja pela venda de servicos e produtos
de empresas afiliadas & operadora de servicos de telemedicina (exames, materiais
cirGrgicos e outros). Acentuada pelo grande volume de informacées, essa situacéo
pode gerar fortes efeitos anticoncorrenciais no mercado.

Ovutra prdtica ilicita que pode se manifestar na telemedicina consiste em subordinar
de forma sub-repticia os honorérios médicos ao resultado do tratamento ou & cura do
paciente — hipdtese vedada pelo artigo 62 do Cédigo de Etica Médica. Essa hipétese
pode ser pouco realista na prética médica, mas facilmente explorada em uma plataforma
de telemedicina, de forma ostensiva ou sutil. A realidade é mais complexa do que se
supde; por exemplo, a plataforma de telemedicina pode cobrar o cliente somente se
ele manifestar sua satisfacéo, considerar-se curado ou bem atendido, entre outros. A
plataforma também pode criar descontos em caso de cura ou melhora do paciente,
como forma de fidelizacdo a seus servicos. A realidade esperada dessas plataformas
pode se encontrar em rota de colisGo com este predicado t@o caro & medicina.
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7 Boas prdticas e governanca

Um tema que passou despercebido no novel arcabouco juridico brasileiro aplicavel a
telemedicina é a necessidade de formacdo de médicos para a pratica da telemedicina.
A legislac@o brasileira aplicével a atividades relacionadas & medicina usualmente se
enquadra no modelo cldssico de comando e controle, com forte cardter punitivista,
sendo poucas as instancias juridicas que estimulem o desenvolvimento sustentavel
dessas atividades.

Um exemplo de sugestdo nesse sentido foi feito no documento “Estratégia
e-satde para o Brasil”, do Ministério da Satde, cuja Acdo Estratégia n. 8 sugere
a criacdo de uma certificacdo em e-satde para trabalhadores do Sistema Unico
de Sadde (SUS), mencionando outras iniciativas para a qualificacdo dos mais
variados profissionais para atuar em telessatde (MS, 2017). E certo que ndo s@o
somente os médicos que devem ser treinados para o uso da telemedicina, mas sim
todos os profissionais da satde e aqueles que assistem direta ou indiretamente a
prestacdo de servicos relacionados & atengdo médica. Para tanto, mecanismos
de certificagdo nacional, estadual ou municipal, boas praticas e cédigos de
conduta formulados por entes publicos e privados podem ser objetos de uma
regulac@o mais premial aplicével & telemedicina, fugindo do paradigma cldssico
de vigiar e punir, que encerra uma clara perda de oportunidade para fomentar
o desenvolvimento interno do setor.

8 Arquitetura para a telessadde: interoperabilidade e um cadastro
nacional Unico de identificacéo

Uma sugestdo avancada nas acdes estratégicas n. 1 e 4 do documento “Estratégia
e-salde para o Brasil” aponta uma interessante vantagem da implementacéo de
sistemas de telessalde, qual seja, a possibilidade de desenvolvimento de sistemas
interoperdveis e de bancos de dados com registros de pacientes com abrangéncia

nacional (MS, 2017, p. 57-61).

A interoperabilidade, por demandar investimentos para sua concretizacdo, costuma
ser vista de forma negativa pelos operadores econémicos, embora o restante da
sociedade seja evidentemente favorével a ela. O momento é bastante propicio para
que seja requerido o estabelecimento de sistemas interoperdveis, |G que a telemedicina
se encontra em sua infancia. Note-se que a obrigacdo de manter dados pessoais em
formato interoperdvel, segundo a LGPD, aplica-se somente a administracdo publica.
O documento mencionado sugere, inclusive, a adoc@o do padrdo Master Patient Index
(MPI), com perfis nos padrées PIX e PDQ, permitindo a recuperacéo de registros de
pacientes dentro de um sistema unificado de registros eletrénicos de satde.

A implementacéo prdética de um sistema Unico de registro que envolva informacées
tais como nome, data de nascimento, endereco, nimero de identificacédo,
diagnésticos atuais e passados, Gltima data de admisséo em hospital, entre outros,
pode apresentar grandes dificuldades para proteger dados. Esse fato ndo deve ser
objeto de resignacdo, mas sim um impulso para o fortalecimento de nosso também
infante arcabouco juridico de protecéo de dados, para o estabelecimento de boas
prdticas no setor e para o robustecimento da Autoridade Nacional de Protecédo de
Dados (ANPD). Além disso, o acesso a um sistema de tamanha magnitude deve
ser propriamente regulado, a exemplo da complexidade das diretivas europeias
que regulam a interoperabilidade de sistemas no ambito europeu. A guisa de
exemplo, podemos mencionar as duas recentes propostas, na Comisséo Europeia,
de estabelecimento de regras para a interoperabilidade do sistema de vistos e
controle de fronteiras na Unido Europeia (COM/2017/0793 final - 2017/0351;
COM/2017/0794 final - 2017/0352; Diretiva 2016/680).
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9Interlocu¢des com a saude complementar, em particular o reembolso
de consultas

Por fim, uma temdtica que pode ser objeto de regulacdo em um futuro marco civil da
telemedicina consiste na interlocug@o entre a telemedicina e a sadde complementar.

Um tema controverso nessa seara é o reembolso de consultas realizadas por telemedicina.
A discuss@o concentra-se na figura da consulta médica coberta pelos planos de satde
e se a realizacdo de consulta por meio remoto se enquadraria no Rol de Procedimentos
e Eventos em Salde da Agéncia Nacional de Sadde Suplementar (ANS). O debate
permanece vivo, embora muito recentemente a ANS tenha emitido nota técnica
considerando que “os atendimentos realizados por meio de comunicacdo & distdncia
ndo se caracterizam como novos procedimentos, mas apenas como uma modalidade
de atendimento ndo presencial”, ndo se fazendo necessdrio nem adequado atualizar
o Rol de Procedimento e Eventos em Satde para sua incluséo, de tal forma que a
realizacdo das consultas telepresenciais j& seriam de cobertura obrigatéria (ANS, 2020).
Entretanto, é recomenddvel que esta disposicdo se encontre em lei, para assegurar
clareza regulatéria e seguranca juridica aos agentes privados da satde.

Consideracgoées finais

A elaboracdo de um arcabouco juridico para o desenvolvimento da telemedicina no
Brasil é necessdria. Contudo, esse arcabouco deve ser ndo somente sélido e consistente,
mas também construido em conjunto com as principais partes interessadas em seu
desenvolvimento, sob pena de presenciarmos novamente a aprovacdo de um panorama
regulatério rejeitado por completo antes mesmo de entrar em vigor.

Nesse sentido, o presente trabalho visou a fornecer subsidios para a formulacgo de
um eventual marco regulatério da telemedicina em bases democréticas, que leve em
considerac@o a complexidade do fema, mas que também seja capaz de fornecer clareza
regulatéria e seguranca juridica aos envolvidos.
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