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PROCESSO-CONSULTA CFM n° 698/2001 PC/CFM/N° 36/2002

INTERESSADO: Sra. S. H. — Administradora da Telecare Servigos de Telemedicina
S/C Ltda.

ORIGEM: Campo Grande / Estado do Mato Grosso do Sul

ASSUNTO: Telemedicina

RELATOR: Cons. Roberto Luiz d’Avila

EMENTA: O documento “Responsabilidades e Normas Eticas na
Utilizagdo da Telemedicina”, aprovado em assembléia da
Associagcdo Médica Mundial, deve ser adaptado a realidade
nacional mediante resolugao em definitivo. Além disso, toda
empresa voltada para atividades na area da Telemedicina
devera inscrever-se no Cadastro de Pessoa Juridica do
Conselho Regional de Medicina, com indicacdo de seu
respectivo responsavel técnico.

DOS FATOS

Trata-se de consulta enviada pela Empresa Telecare, que tem como diretor
técnico o dr. E. T., sem data e protocolada em 5 de fevereiro de 2001, requerida pela
sra. Sayuri Higa, solicitando parecer sobre:

“(...) se ha algum impedimento para esta nova forma de
atuacdo ou ainda em que condicbes ha impedimentos na nossa
prestagéo (...)"?

Explica que a referida empresa tem como objetivo a prestacédo de servigos de
Telemedicina, informando que a mesma:

“(...) foi fundada em margo de 1999, atuando na prestagéao
de servigos de telemedicina, especificamente, na area de monitoragcdo
cardiolégica a distancia. Hoje, em média, contamos com 30% dos
municipios do interior do Estado, que no caso sdo hospitais, clinicas e
médicos adeptos ao nosso sistema de telemonitoramento cardiaco e,
neste periodo de atuacdo, foram mais de 6.000 casos atendidos”.

Trata-se de um sistema que permite a transmisséo de
dados fisiolégicos de pacientes cardiopatas ou né&o, através de uma
linha telefbénica celular ou convencional.
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O novo método propicia, por exemplo, que o paciente
acometido de um mal estar em qualquer local possa ser submetido a
um eletrocardiograma e envia-lo a analise do nosso especialista da
Central de Telemedicina. O exame tem a duragdo aproximadamente de
trés minutos, realizado por um monitor cardiaco transtelefbnico e
enviado a central através de uma linha telefénica. O retorno do laudo é
realizado em 20 minutos enviado ao médico que assiste o paciente.
A nossa central esta localizada na Santa Casa de Campo
Grande — MS, disponibilizando um atendimento 24 horas, com
cardiologistas a disposi¢do, para emitir laudos, discutir eventuais
duvidas diagndsticas e prestar informagbes sobre a terapéutica de
emergéncia quando solicitado pelo médico que assiste o mesmo {(...)".

DISCUSSAO

A palavra Telemedicina foi usada pela primeira vez no inicio dos anos 90, na
tentativa de englobar todas as varias iniciativas envolvendo a pratica da Medicina “a
distancia” pelo uso de tecnologias de comunicag¢ao. Na verdade, o termo Telemedicina
€ aceito com muitas restricdes, dentre as quais as de ordem ética, que analisaremos ao
final.

Quem primeiramente utilizou este servigo foi o Programa Espacial da NASA, a
partir do reconhecimento de que os medicos especialistas sdo encontrados em centros
de exceléncia médica , na maioria das vezes distantes das localidades onde sua
participacao € requerida. Tal constatacéo levou ao desenvolvimento, em alguns paises,
de uma infra-estrutura piramidal na qual o Hospital-Escola ficava no apice, suprindo a
necessidade de orientacdo aos médicos generalistas de cidades pequenas, evitando,
assim, a remocgao desnecessaria de pacientes e a correta administracdo de
atendimento médico especializado.

Os projetos iniciais envolveram videoconferéncias, telerradiologia e as
manifestagbes de uma “segunda opinido”. Em 1988, no Massachusetts General
Hospital, foi estabelecido, com sucesso, o0 primeiro protétipo do sistema de
telerradiologia. Atualmente, a empresa norte-americana “WorldCare” opera em seis
paises: EUA, Arabia Saudita, Libano, Jordania, Emirados Arabes e Francga, tendo como
base a unido entre o Massachusetts General Hospital e The Cleveland Clinic
Foundation, atingindo varias areas da Medicina, incluindo a Educacdo Médica
Continuada.

No Brasil, ja existe experiéncia acumulada em videoconferéncias (com a
participagéo do préprio Conselho Federal de Medicina) e monitoragao de sinais vitais e
ECG, como ocorre na Bahia, através de convénios com Santas Casas, postos de
saude e a unido de prefeituras, tornando possivel a instalacdo de equipamentos de
ECG que transmitem o padrao grafico por telefone em mais de 400 municipios.

Entretanto, ao lado de tdo sofisticada evolugédo da tecnologia de comunicagao,
a Medicina, como Ciéncia, foi a que menos se beneficiou. A Etica e o Direito ainda ndo
nos deram o caminho seguro a ser trilhado, especialmente em relagdo a privacidade
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das informagdes, ao sigilo profissional e a responsabilidade do médico assistente e do
plantonista na central de atendimento e transmissédo de dados.
O Conselho Federal de Medicina, por meio do Parecer n° 31/97, a respeito de
consulta do setor médico da Petrobras sobre orientacdo médica a distancia para
embarcacgdes e plataformas maritimas, assim se manifestou, concluindo:

“(...) Pode o médico que, excepcionalmente por forga de lei ou fungéo,
por obrigagéo a exercer plantdo telefébnico para assessoria a situagées
de emergéncia ocorridas em embarcagbes e plataformas, oferecer
integralmente opinido dentro de principios éticos e técnicos para
tratamento de pessoa necessitada, correlacionando-a as informacdes
obtidas, ndo sendo responsavel pelo exame fisico e execug¢do do
procedimento a ser adotado por terceiros’.

Da mesma forma, em relagdo a Central de Regulagdo de Atendimento Pré-
Hospitalar, através das Resolu¢gdes CREMESC n° 28/97 e CFM n° 1.529/98, tanto o
Conselho Regional de Medicina do Estado de Santa Catarina quanto o CFM
manifestaram-se sobre a responsabilidade profissional na transmissao de informacgdes.
O Ministério da Saude, através da Portaria n°® 824/99, também corroborou o mesmo
entendimento.

A revista Bioética, publicada pelo CFM, em seu volume 8, numero 1, 2.000,
abordou no Simpodsio “Tecnologia e Medicina” o assunto “Telemedicina: breves
consideracgdes ético-legais”, de autoria do prof. dr. Genival Veloso de Francga, de onde
extraimos:

“...) Em face destes acontecimentos e como era de se esperar, vém
surgindo alguns problemas, principalmente pela n&o-existéncia de
normas internacionais e de 6rgdos mediadores capazes de limitar um
ou outro impulso com regras éticas e legais bem definidas. Dai se
perguntar: como garantir os niveis minimos de qualidade do sistema de
teleassisténcia? Qual a melhor forma de garantir a confidencialidade e
a seguranga dos dados enviados e das recomendagbées recebidas?
Como se criar um padrdo de qualidade internacional capaz de atender
aos interesses dos pacientes e dos médicos do mundo inteiro?

(...) Por tal razdo, a Telemedicina traz consigo uma série de posturas
que se confrontam com 0s principios mais tradicionais da ética médica,
principalmente no aspecto da relagdo médico-paciente, aléem de alguns
problemas de ordem juridica que podem despontar na utilizagdo deste
processo, pois ele suprime o momento mais eloqliente do ato médico: a
interagéo fisica do exame clinico, entre o profissional e o paciente. A
eliminagcdo da relacdo pessoal medico-paciente de imediato altera
alguns principios tradicionais que regulam o exercicio ético da
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Medicina. Portanto, ha certas normas e principios éticos que devem se
aplicar aos profissionais que utilizam a Telemedicina (...)".

Na mesma revista, o dr. Genival Veloso de Franga apresenta a Declaracdo de
Tel Aviv, adotada pela 512 Assembléia Geral da Associagdo Médica Mundial, realizada
em outubro de 1999, em Israel, sob o titulo “Responsabilidades e Normas Eticas na
Utilizagdo da Telemedicina”, que contempla algumas das necessidades sentidas pelos
Conselhos Federal e Regionais de Medicina no tocante a regulamentagéo do assunto.

Transcrevo, na integra, a referida declaragao:

“DECLARACAO DE TEL AVIV SOBRE RESPONSABILIDADES E NORMAS ETICAS
NA UTILIZAGAO DA TELEMEDICINA
Adotada pela 512 Assembléia Geral da Associagao
Médica Mundial em Tel Aviv, Israel, outubro de 1999

INTRODUCAO

1. Durante muitos anos, os meédicos tém utilizado a tecnologia das comunicagdes,
como o telefone e o fax, em beneficio de seus pacientes. Constantemente se
desenvolvem novas técnicas de informagao e comunicagao que facilitam o intercambio
de informacéao entre médicos e também entre médicos e pacientes. A Telemedicina é o
exercicio da Medicina a distancia, cujas intervengdes, diagnosticos, decisdes de
tratamentos e recomendacbes estdo baseadas em dados, documentos e outra
informacéao transmitida através de sistemas de telecomunicacao.

2. A utilizacdo da Telemedicina tem muitas vantagens potenciais e sua demanda
aumenta cada vez mais. Os pacientes que nao tém acesso a especialistas, ou inclusive
a atencao basica, podem beneficiar-se muito com esta utilizacdo. Por exemplo, a
Telemedicina permite a transmissao de imagens médicas para realizar uma avaliagéo a
distdncia em especialidades tais como radiologia, patologia, oftalmologia, cardiologia,
dermatologia e ortopedia. Isto pode facilitar, muito, os servigos do especialista, ao
mesmo tempo em que diminui os possiveis riscos e custos relativos ao transporte do
paciente e/ou a imagem de diagndstico. Os sistemas de comunicagbes, como a
videoconferéncia e o correio eletrbnico, permitem aos médicos de diversas
especialidades consultar colegas e pacientes com maior frequéncia, e manter
excelentes resultados dessas consultas. A telecirurgia ou a colaboragao eletrénica
entre locais sobre telecirurgia faz com que cirurgides com menos experiéncia realizem
operagdes de urgéncia com o0 assessoramento e a ajuda de cirurgides experientes. Os
continuos avangos da tecnologia criam novos sistemas de assisténcia a pacientes que
ampliardo a margem dos beneficios que oferece a Telemedicina a muito mais do que
existe agora. Ademais, a Telemedicina oferece um maior acesso a educacéo e a
pesquisa médica, em especial para os estudantes e os médicos que se encontram em
regides distantes.
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3. A Associacdo Médica Mundial reconhece que, a despeito das consequéncias
positivas da Telemedicina, existem muitos problemas éticos e legais que se
apresentam com sua utilizagdo. Em especial, ao eliminar uma consulta em um lugar
comum e o intercambio pessoal, a Telemedicina altera alguns principios tradicionais
que regulam a relagdo médico-paciente. Portanto, ha certas normas e principios éticos
que devem aplicar os médicos que utilizam a Telemedicina.

4. Posto que este campo da Medicina esta crescendo tdo rapidamente, esta
Declaragao deve ser revisada periodicamente a fim de assegurar que se trate dos
problemas mais recentes e mais importantes.

Tipos de Telemedicina

5. A possibilidade de que os médicos utilizem a Telemedicina depende do acesso a
tecnologia e este ndo € o mesmo em todas as partes do mundo. Sem ser exaustiva, a
seguinte lista descreve os usos mais comuns da Telemedicina no mundo de hoje.

5.1 - Uma interagao entre o médico e o paciente geograficamente isolado ou que se
encontre em um meio que nao tem acesso a um meédico local. Chamada as vezes
teleassisténcia, este tipo estda em geral restrito a circunstancias muito especificas (por
exemplo, emergéncias).

5.2 - Uma interacao entre o médico e o paciente, onde se transmite informagdo médica
eletronicamente (pressao arterial, eletrocardiogramas, etc.) ao médico, o que permite
vigiar regularmente o estado do paciente. Chamada as vezes televigilancia, esta se
utiliza com mais frequéncia aos pacientes com enfermidades crénicas, como a
diabetes, hipertensao, deficiéncias fisicas ou gestacdes dificeis. Em alguns casos,
pode-se proporcionar uma formagao ao paciente ou a um familiar para que receba e
transmita a informagdo necessaria. Em outros, uma enfermeira, tecnélogo meédico ou
outra pessoa especialmente qualificada pode fazé-lo para obter resultados seguros.

5.3 - Uma interacdo onde o paciente consulta diretamente o meédico, utilizando
qualquer forma de telecomunicagao, incluindo a Internet. A teleconsulta ou consulta em
conexao direta, onde ndo ha uma presente relacdo médico-paciente nem exames
clinicos, e onde ndo ha um segundo médico no mesmo lugar, cria certos riscos. Por
exemplo, incerteza relativa a confianga, confidencialidade e seguranga da informacéo
intercambiada, assim como a identidade e credenciais do médico.

5.4 - Uma interacao entre dois médicos: um fisicamente presente com o paciente e

outro reconhecido por ser muito competente naquele problema médico. A informacao
meédica se transmite eletronicamente ao médico que consulta, que deve decidir se pode
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oferecer de forma segura sua opinido, baseada na qualidade e quantidade de
informacgé&o recebida.

6. Independente do sistema de Telemedicina que utiliza o médico, os principios da ética
meédica, a que estad sujeita mundialmente a profissdo médica, nunca devem ser
comprometidos.

Principios
Relagdo médico-paciente

7. A Telemedicina ndo deve afetar adversamente a relacio individual médico-paciente.
Quando é utilizada de maneira correta, a Telemedicina tem o potencial de melhorar
esta relacdo através de mais oportunidades para comunicar-se € um acesso mais facil
de ambas as partes. Como em todos os campos da Medicina, a relacdo médico-
paciente deve basear-se no respeito mutuo, na independéncia de opinido do médico,
na autonomia do paciente e na confidencialidade profissional. E essencial que o
médico e o paciente possam se identificar com confianga quando se utiliza a
Telemedicina.

8. A principal aplicacédo da Telemedicina € na situagdo onde o meédico assistente
necessita da opinido ou do conselho de outro colega, desde que tenha a permissao do
paciente. Sem duvida em alguns casos, o unico contato do paciente com o médico é
através da Telemedicina. Idealmente, todos os pacientes que necessitam ajuda meédica
devem ver seu médico na consulta pessoal e a Telemedicina deve limitar-se a
situacdes onde o médico nao pode estar fisicamente presente num tempo aceitavel e
seguro.

9. Quando o paciente pede uma consulta direta de orientacdo esta sé deve ocorrer
quando o médico ja tenha uma relagdo com o paciente ou conhecimento adequado do
problema que se apresenta, de modo que possa ter uma idéia clara e justificavel. Sem
duvida, deve-se reconhecer que muitos servicos de saude que nao contam com
relagbes preexistentes (como centros de orientagdo por telefone) e certos tipos de
servigcos em regides afastadas sao considerados como servigos valiosos e, em geral,
funcionam bem dentro de suas estruturas préprias.

10. Numa emergéncia em que se utilize a Telemedicina, a opinido do médico pode se
basear em informagéo incompleta, porém, nesses casos, a urgéncia clinica da situacao
sera o fator determinante para se empregar uma opinido ou um tratamento. Nesta

situagdo excepcional, 0 médico é legalmente responsavel por suas decisdes.

Responsabilidades do médico
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11. O médico tem liberdade e completa independéncia de decidir se utiliza ou
recomenda a Telemedicina para seu paciente. A decisdo de utilizar ou recusar a
Telemedicina deve basear-se somente no beneficio do paciente.

12. Quando utilizar a Telemedicina diretamente com o paciente, 0 médico assume a
responsabilidade do caso em questdo. Isto inclui o diagndstico, opinido, tratamento e
intervengdes médicas diretas.

13. O médico que pede a opinido de outro colega é responsavel pelo tratamento e por
outras decisdes e recomendac¢des dadas ao paciente. Sem duvida, o teleconsultado é
responsavel ante o médico que trata pela qualidade da opinidao que dé e deve
especificar as condi¢des em que a mesma ¢é valida. Nao esta obrigado a participar se
nao tem o conhecimento, competéncia ou suficiente informagao do paciente para dar
uma opiniao bem fundamentada.

14. E essencial que o médico que n3o tem contato direto com o paciente (como o
teleespecialista ou um médico que participa na televigilancia) possa participar em
procedimentos de seguimento, se for necessario.

15. Quando pessoas que ndo sao médicas participam da Telemedicina, por exemplo,
na recepgao ou transmissao de dados, vigilancia ou qualquer outro proposito, o médico
deve assegurar-se que a formacdo e a competéncia destes outros profissionais de
saude seja adequada, a fim de garantir uma utilizagdo apropriada e ética da
Telemedicina.

Responsabilidade do paciente

16. Em algumas situagcdes, o paciente assume a responsabilidade da coleta e
transmissdo de dados ao médico, como nos casos de televigilancia. E obrigagdo do
meédico assegurar que o paciente tenha uma formagéo apropriada dos procedimentos
necessarios, que € fisicamente capaz e que entende bem a importancia de sua
responsabilidade no processo. O mesmo principio se deve aplicar a um membro da
familia ou a outra pessoa que ajude o paciente a utilizar a Telemedicina.

O consentimento e confidencialidade do paciente

17. As regras correntes do consentimento e confidencialidade do paciente também se
aplicam as situagcdes da Telemedicina. A informacédo sobre o paciente s6 pode ser
transmitida ao médico ou a outro profissional de saude se isso for permitido pelo
paciente com seu consentimento esclarecido. A informacédo transmitida deve ser
pertinente ao problema em questdo. Devido aos riscos de filtracdo de informacgdes
inerentes a certos tipos de comunicagédo eletrénica, o médico tem a obrigagdo de
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assegurar que sejam aplicadas todas as normas de medidas de seguranga
estabelecidas para proteger a confidencialidade do paciente.

Qualidade da atengao e seguranga na Telemedicina

18. O médico que utiliza a Telemedicina é responsavel pela qualidade da atencédo que
recebe o paciente e nao deve optar pela consulta de Telemedicina, a menos que
considere que é a melhor opcéao disponivel. Para esta decisdo o médico deve levar em
conta a qualidade, o acesso e o custo.

19. Deve-se usar regularmente medidas de avaliagdo da qualidade, a fim de assegurar
o melhor diagnostico e tratamento possiveis na Telemedicina. O médico ndo deve
utilizar a Telemedicina sem assegurar-se de que a equipe encarregada do
procedimento seja de um nivel de qualidade suficientemente alto, que funcione de
forma adequada e que cumpra com as normas recomendadas. Deve-se dispor de
sistemas de suporte em casos de emergéncia. Deve-se utilizar controles de qualidade
e procedimentos de avaliagdo para vigiar a precisdo e a qualidade da informagao
coletada e transmitida. Para todas as comunica¢des da Telemedicina deve-se contar
com um protocolo estabelecido que inclua os assuntos relacionados com as medidas
apropriadas que se devem tomar em casos de falta da equipe ou se um paciente tem
problemas durante a utilizagado da Telemedicina.

Qualidade da informagao

20. O médico que exerce a Medicina a distadncia sem ver o paciente deve avaliar
cuidadosamente a informacdo que recebe. O médico sé pode dar opinides e
recomendacgdes ou tomar decisbes médicas se a qualidade da informacgao recebida é
suficiente e pertinente para o cerne da questao.

Autorizacao e competéncia para utilizar a Telemedicina

21. A Telemedicina oferece a oportunidade de aumentar o uso eficaz dos recursos
humanos médicos no mundo inteiro e deve estar aberta a todos os médicos, inclusive
através das fronteiras nacionais.

22. O médico que utiliza a Telemedicina deve estar autorizado a exercer a Medicina no
pais ou estado onde reside e deve ser competente na sua especialidade. Quando
utilizar a Telemedicina diretamente a um paciente localizado em outro pais ou estado, o
meédico deve estar autorizado a exercer no referido estado ou pais, ou deve ser um
servico aprovado internacionalmente.

Historia clinica do paciente
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23. Todos os médicos que utilizam a Telemedicina devem manter prontuarios clinicos
adequados dos pacientes e todos os aspectos de cada caso devem estar
documentados devidamente. Deve-se registrar o método de identificagdo do paciente e
também a quantidade e qualidade da informagdo recebida. Deve-se registrar
adequadamente os achados, recomendacgdes e servicos de Telemedicina utilizados e
se deve fazer todo o possivel para assegurar a durabilidade e a exatiddo da informacéo
arquivada.

24. O especialista que é consultado através da Telemedicina também deve manter um
prontuario clinico detalhado das opinides que oferece e também da informacao que se
baseou.

25. Os métodos eletrénicos de arquivamento e transmissao da informacao do paciente
s6 podem ser utilizados quando se tenham tomado medidas suficientes para proteger a
confidencialidade e a seguranga da informacgéao registrada ou intercambiada.

Formacao em Telemedicina

26. A Telemedicina € um campo promissor para o exercicio da Medicina e a formagao
neste campo deve ser parte da educagdao meédica basica e continuada. Deve-se
oferecer oportunidades a todos os médicos e outros profissionais de saude
interessados na Telemedicina.

Recomendacgoes
27. A Associacao Médica Mundial recomenda que as Associacdes Médicas Nacionais:

271 - Adotem a Declaracdo da Associacdo Meédica Mundial sobre as
Responsabilidades e Normas Eticas na Utilizacdo da Telemedicina;

27.2 - Promovam programas de formacao e de avaliagdo das técnicas de Telemedicina,
no que concerne a qualidade da atencao, relacdo médico-paciente e eficacia quanto a
custos;

27.3 - Elaborem e implementem, junto com as organizag¢des especializadas, normas de
exercicio que devem ser usadas como um instrumento na formacdo de médicos e
outros profissionais de saude que possam utilizar a Telemedicina;

27.4 - Fomentem a criagdo de protocolos padronizados para aplicagédo nacional e

internacional que incluam os problemas médicos e legais, como a inscricdo e
responsabilidade do médico, e o estado legal dos prontuarios médicos eletronicos; e
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27.5 - Estabelecam normas para o funcionamento adequado das teleconsultas e que
incluam também os problemas da comercializagdo e da exploragdo generalizadas.

28. A Associacdo Médica Mundial segue observando a utilizagdo da Telemedicina em
suas distintas formas.”

CONCLUSAO

O CFM deve ter o mesmo entendimento da Associacdo Médica Mundial e
Associacdo Médica Brasileira acerca das “Responsabilidades e Normas Eticas na
Utilizacdo da Telemedicina”, adaptando-as a realidade médica brasileira. Este parecer
servira de base para a necessaria exposicdo de motivos e sua fundamentagao para a
referida resolugcdo. Toda empresa voltada para atividades na area da Telemedicina
devera cumprir o estatuido na resolugao, sendo obrigatoria sua inscrigdo no Cadastro
de Pessoa Juridica do CRM, com indicacao do respectivo responsavel técnico.

E o parecer, sub censura.

Brasilia, 23 de dezembro de 2001

ROBERTO LUIZ D’AVILA
Conselheiro Relator

Parecer aprovado em Sesséao Plenaria
Dia 7/8/2002

RLA
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