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COMISSAO DE REDAGCAO

Redagao Final ao Projeto de Lei N° 116/2023

Autoria: Deputada Marcia Hugulak
Dispde sobre a pratica da Telessaude no Estado do Parana.

CAPITULO |

DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Art. 1° Autoriza e define a pratica da TELESSAUDE em todo o territério do Estado do Parana.

Art. 2° Para fins desta Lei entende-se por TELESSAUDE todo atendimento virtual e a distancia, em situacdes em que
os profissionais da saude ou pacientes ndo estejam no mesmo local, mediadas por Tecnologias Digitais, de
Informacdo e de Comunicagdo - TDICs, com a transmissdo segura de dados e informagdes médicas, por meio de
texto, som, imagens ou outras formas necessarias para a prevengdo, diagnostico, tratamento, incluindo prescri¢éo
medicamentosa, e acompanhamento de pacientes.

Art. 3° Os atos dos profissionais de salide, quando praticados na modalidade TELESSAUDE, terdo validade tal qual
os atos presenciais.

CAPITULO Il
DAS MODALIDADES DA TELESSAUDE
Art. 4° A TELESSAUDE pode ser exercida nas seguintes modalidades de teleatendimentos:
| - teleconsulta;
Il - teleinterconsulta;

Il - telediagndstico;
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IV - telecirurgia;
V - telemonitoramento ou televigiléncia;
VI - teletriagem; e
VII - telerregulacao.
Segao |
Da Teleconsulta

Art. 5° A Teleconsulta é o atendimento virtual ndo presencial entre o profissional de salde e o paciente em diferentes
espagos geograficos, mediada por TDICs.

§ 1° O estabelecimento da relagéo entre o profissional de salde e o paciente pode ser realizado de modo virtual, em
primeira consulta, desde que atenda o disposto nesta Lei.

§ 2° O profissional de saude devera informar ao paciente as limitagdes inerentes ao uso da Teleconsulta, em razdo da
impossibilidade de realizagao de exame fisico completo, podendo o profissional solicitar a presenga do paciente, se
assim entender necessario, para finaliza-la.

§ 3° Nos atendimentos de doengas cronicas ou doengas que requeiram acompanhamento por longo tempo deve ser
realizada consulta presencial, com o profissional de saude responsavel, em intervalos ndo superiores a 180 (cento e
oitenta) dias.

§ 4° A qualquer tempo durante a consulta é direito, tanto do paciente quanto do profissional de saude, optar pela
interrupcdo do atendimento a disténcia, assim como optar pela consulta presencial, com respeito ao Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido pré-estabelecido entre o profissional e o paciente.

Secao ll
Da Teleinterconsulta

Art. 6° A Teleinterconsulta é a troca de informagdes e opinides entre profissionais de saude, com o auxilio de TDICs,
com ou sem a presenca do paciente, para auxilio diagnéstico ou terapéutico, clinico ou cirurgico.

Secao lll
Do Telediagndstico

Art. 7° O Telediagndstico consiste na avaliagdo de exames médicos a distancia, realizada com o apoio das TDICs,
com a transmissdo de dados para emiss@o de laudo ou parecer do profissional de saude na area relacionada ao
procedimento.

Secao IV
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Da Telecirurgia

Art. 8° A Telecirurgia € a realizagdo de procedimento cirlrgico a distancia, com utilizagdo de equipamento robotico e
mediada por tecnologias interativas seguras.

§ 1° As cirurgias roboticas, obrigatoriamente, devem ser realizadas em hospitais que atendam as normas vigentes de
funcionamento para a realizagdo de procedimentos de alta complexidade, previstas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA e pelo Conselho Federal de Medicina - CFM.

§ 2° A Telecirurgia somente poderd ser realizada com infraestrutura adequada e segura de funcionamento de
equipamento, banda de comunicagdo eficiente e redundante, estabilidade no fornecimento de energia elétrica e
seguranca eficiente contra virus de computador ou invasao de hackers.

Art. 9° A Telecirurgia deve ser explicitamente consentida pelo paciente, ou seu representante legal, e realizada por
livre deciséo e responsabilidade dos profissionais de salde envolvidos no ato cirdrgico, sendo obrigatério autorizagao
por escrito do diretor técnico do hospital onde a cirurgia sera realizada.

Segao V
Do Telemonitoramento

Art. 10. O Telemonitoramento, ou Televigilancia, € o ato realizado sob coordenagéo, indicagéo, orientagdo e
supervisdo por um profissional de saude para monitoramento ou vigilancia a distancia de parametros de saude e/ou
doenca, por meio de avaliagdo e/ou aquisi¢do direta de imagens, sinais e dados de equipamentos ou de dispositivos
agregados ou implantaveis nos pacientes em regime de internag&o clinica ou domiciliar, em comunidade terapéutica,
em clinica médica especializada em dependéncia quimica, em instituigdo de longa permanéncia de idosos ou no
translado de pacientes até a sua chegada ao estabelecimento de saude.

§ 1° O Telemonitoramento inclui a coleta de dados clinicos, sua transmissdo, processamento e manejo, sem que 0
paciente precise se deslocar até uma unidade de saude.

§ 2° Todos os resultados do Telemonitoramento, incluindo resultado de exames, avaliagdo clinica e prescri¢do, e
profissionais envolvidos, devem ser adequadamente registrados no prontuério do paciente.

Secao Vi
Da Teletriagem

Art. 11. A Teletriagem é o ato realizado pelo profissional de salde, com avaliagdo dos sintomas do paciente, a
distancia, por intermédio das TDICs, para regulagdo ambulatorial ou hospitalar, com definicdo e direcionamento do
paciente ao tipo adequado de assisténcia que necessita ou a um especialista.

§ 1° Na Teletriagem o profissional de saude deve registrar e destacar ao paciente que se trata apenas de uma
impresséo diagnostica e de gravidade, ndo se confundindo com consulta.

§ 2° Na Teletriagem o estabelecimento/sistema de salde deve oferecer e garantir o sistema de regulagdo para
encaminhamento dos pacientes sob sua responsabilidade.
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Segao Vil
Da Telerregulagao

Art. 12. A Telerregulagdo € o conjunto de intervengdes nos sistemas de agendamento e solicitagdes de acesso a
atengdo a saude, orientados por protocolos e paré@metros clinicos e epidemiolégicos com o objetivo de adequar as
respostas as demandas de atendimento em saude e otimizar os recursos assistenciais.

CAPITULO Il
DO ATENDIMENTO POR TELESSAUDE

Segéo |
Da Autonomia do Profissional e Consentimento do Paciente

Art. 13. Ao profissional de saude é assegurada a autonomia em decidir se utiliza ou recusa os recursos da
TELESSAUDE, indicando o atendimento presencial sempre que entender necessario.

Art. 14. O paciente tem o direito de recusa ao atendimento na modalidade TELESSAUDE, com garantia do
atendimento presencial sempre que solicitado.

Art. 15. O paciente ou seu representante legal devera autorizar o atendimento por TELESSAUDE e a transmisséo de
suas imagens e dados por intermédio de termo de concordancia e consentimento, livre e esclarecido, enviados por
meios eletronicos ou de gravagao de leitura do texto com a concordéncia.

§ 1° Em todo atendimento por TELESSAUDE deve ser assegurado consentimento explicito, no qual o paciente ou seu
representante legal deve estar consciente de que suas informagdes pessoais podem ser compartilhadas e sobre o seu
direito de negar permisséo para isso, salvo em situacdo de emergéncia medica.

§ 2° O termo de concordéncia e consentimento que faz referéncia o caput deste artigo devera constar do prontuario do
paciente.

Secao ll
Das Agdes e Servigos de TELESSAUDE

Art. 16. O profissional de saude deve proporcionar linhas de cuidado ao paciente, visando a sua seguranga e a
qualidade da assisténcia, indicando o atendimento presencial na evidéncia de riscos.

Art. 17. O atendimento entre o profissional de saude e o paciente, em qualquer das modalidades de TELESSAUDE,
devera ser efetuado por intermédio de TDICs em plataformas digitais que garantam a integridade, a privacidade, a
seguranga e o sigilo das informagdes.
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Art. 18. As acdes e servicos de TELESSAUDE ficam condicionadas as atribuicdes legais dos profissionais de saude
previstas na legislacdo que disciplina o exercicio das respectivas profissdes e aos ditames e limites da Lei Federal n°
12.842, de 10 julho de 2013.

Art. 19. As acBes e servigos de TELESSAUDE deverao:

| - ser praticados por profissionais de saude devidamente inscritos e regulares nos respectivos conselhos de
fiscalizagdo de exercicio profissional;

Il - atender aos preceitos éticos de beneficéncia, ndo-maleficéncia, sigilo das informagdes, autonomia e demais normas
deontoldgicas vigentes;

Il - observar:
a) a livre decisdo e o consentimento informado do paciente;

b) as normas e orientagdes da Legislagéo Estadual, Federal e do Ministério da Saude sobre notificagdo compulséria de
doengas e outros agravos a saude;

c) os principios da dignidade e valorizagéo do profissional de saude;

IV - seguir os preceitos éticos de cada profisséo no exercicio das atividades de saude intermediadas a distancia,
observado o mesmo padrao de qualidade assistencial que o adotado para o atendimento presencial; e

V - promover a universalizagao do acesso dos cidadaos as ag¢oes e aos servigos de saude.
Secao lll

Dos Documentos Emitidos
Art. 20. O atestado emitido pelo profissional de saude devera conter, no minimo, as seguintes informagoes:
| - identificagao profissional, incluindo nome e nimero de inscrigéo no respectivo conselho profissional;
Il - identificacdo e dados do paciente;
Il - registro de data e hora;
IV - duragéo do atestado; e
V - assinatura eletronica qualificada.

Art. 21. Os registros e documentos emitidos em meio eletronico pelos profissionais de satde, durante os atendimentos
realizados por TELESSAUDE, deverao observar o disposto no art. 14 da Lei Federal n° 14.063, de 23 de setembro de
2020, e os limites estabelecidos em legislacédo e atos normativos especificos das categorias profissionais.

Paragrafo unico. A prescrigao de receitas observara os requisitos previsos na Lei Federal n° 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, e nos atos da Agéncia de Vigiléncia Sanitaria - ANVISA, inclusive quanto aos receituarios de medicamentos
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sujeitos a controle especial.
Secao IV
Do Registro em Prontuério e Tratamento de Dados

Art. 22. O atendimento por TELESSAUDE deve ser registrado em prontuario médico fisico ou no uso de sistemas
informacionais, em Sistema de Registro Eletrénico de Saude - SRES do paciente, atendendo aos padrdes de
representagéo, terminologia e interoperabilidade.

Art. 23. Nos servicos prestados por TELESSAUDE os dados e imagens dos pacientes, constantes no registro do
prontuério, devem ser preservados, obedecendo as normas legais, pertinentes a guarda, ao manuseio, a integridade, a
veracidade, a confidencialidade, a privacidade, a irrefutabilidade e a garantia do sigilo profissional das informagdes.

Paragrafo tnico. Os dados de anamnese e propedéuticos, os resultados de exames complementares e a conduta
profissional adotada, relacionada ao atendimento por TELESSAUDE, devem ser preservados sob guarda do
profissional responsavel pelo atendimento em consultdrio, ou do diretor/responsavel técnico, no caso de interveniéncia
de empresa e/ou instituicao.

Art. 24. E direito do paciente, ou do seu representante legal, solicitar e receber copia digital e/ou impressa dos dados
de registro do atendimento realizado por TELESSAUDE.

Art. 25. O manejo de dados pessoais e clinicos relacionados ao atendimento pelas modalidades de TELESSAUDE
devem prestar obediéncia aos ditames das Leis Federais n° 12.965, de 23 de abril de 2014 (Marco Civil da Internet), n°
12.842, de 2013 (Lei do Ato Médico), n° 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Prote¢do de Dados), n° 8.078,
de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor) e, nas hipéteses cabiveis, aos ditames da Lei Federal
n®13.787, de 27 de dezembro de 2018 (Lei do Prontuario Eletrénico).

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 26. E obrigatorio o registro das empresas intermediadoras de servicos médicos, assim consideradas as pessoas
juridicas que contratam, de forma direta ou indireta, profissionais de saude para o exercicio da TELESSAUDE, bem
como o registro de um diretor técnico dessas empresas, nos respectivos Conselhos Regionais.

Art. 27. O ato normativo que pretenda restringir a prestacdo de servico de TELESSAUDE devera demonstrar a
imprescindibilidade da mediada para que sejam evitados danos a saude do paciente.

Art. 28. E recomendado como boa pratica a capacitagdo em TELESSAUDE para os profissionais de satde.

Art. 29. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
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