Folha de Informacé&o rubricada sob n° do processo n° (a)

Parecer CoBi n°: 001/2024 — Ref.: Contetido do Termo de Concordancia/Autorizagdo para Servigos
de Teleatendimento (Teleconsulta, Teletriagem, Telemonitoramento e Teleinterconsulta), o qual
foi atualizado em relagdo a versao de 2021.

PARECER COBI N°001/2024: O InovaHC solicita analise do conteddo do Termo de
Concordancia / Autorizacdo para Servicos de Teleatendimento (Teleconsulta, Teletriagem,
Telemonitoramento e Teleinterconsulta), o qual foi atualizado em relacéo a versao de 2021.

Solicitacéo do InovaHC:

Trata-se da analise de atualizagdo do Termo de Concordancia/Autorizagéo atualizado
para Servigos de Teleatendimento, Teleconsulta e Teletriagem. Esta revisdo visa assegurar a
conformidade do termo com as recentes mudangas legislativas e normativas, bem como
garantir a eficiéncia e qualidade na prestagédo desses servicos. Em 16 de marco de 2021, o
InovaHC encaminhou consulta ao Ndcleo Especializado em Direito - NUDI acerca da
elaboracéo de um Termo de Consentimento para Teleconsulta e Telemonitoramento que seria
disponibilizado aos pacientes do Complexo (paginas 22-25 do documento Memorando MEM
CEDI InRad/InovaHC 04/2024 (0024098485) SEI 145.00008910/2024-90 / pg. 68 0023752060).

Os autos foram encaminhados a Diretoria Clinica para instar a manifestacao do Comité
de Bioética. Por meio do Parecer CoBi n2001/2021, de 08 de abril de 2021, apds tecer algumas
consideracfes, o Comité aprovou o referido documento. Assim, com o intuito de adequar o
Termo de Consentimento as expectativas e normativas institucionais, a assessoria juridica do
InovaHC promoveu discussdes com o Prof. Dr. C.L.W e com a representante do NUDI, Dra. A.
B. M, para a elaboracdo de uma nova versdo. O documento recebeu alguns ajustes e nova
nomenclatura: “Termo de Concordancia/Autorizacdo para Servicos de Teleconsulta,
Teleorientagdo e Telemonitoramento” (pagina 42/43 do documento 0023752060).

Os ajustes foram aprovados por meio de Despacho do Presidente do Comité de Bioética
do HCFMUSP, Dr. C.A.L (pagina 50 do documento 0023752060). Ressalta-se que o Termo
estava baseado na Lei n? 13.989/2020, que dispunha sobre o uso de telemedicina durante a
crise de coronavirus (SARS-CoV-2), na Portaria do Ministério da Satde n? 467 de 20/03/2020
e no Oficio Federal de Medicina n? 1756 de 19/03/2020. Contudo, com o fim do estado de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), causado pela pandemia da
Covid-19 no Brasil, publicada na Portaria GM/MS n2 913 (DOU de 22 de abril de 2022), houve
a necessidade de atualizacao legislativa no pais. Em 27 de dezembro de 2022, foi publicada a
Lei n? 14.510, de 2022, que altera a Lei 8080/90 e autoriza e disciplina a pratica de telessaulde.
A mesma lei fixa principios como a autonomia do profissional de salde, consentimento livre e

informado do paciente, responsabilidade digital e o direito de recusa ao atendimento na
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modalidade telessaude. Os autos estéo instruidos com a minuta do Termo de Concordancia/
Autorizagéo atualizado (0023893605), bem como demais documentos pertinentes. Diante do
exposto, solicitamos a andlise do documento por esta Diretoria Clinica a fim de garantir que o
Termo atualizado esteja em conformidade com a legislagéo vigente e com os interesses desta

instituicao.

Parecer:

Em 2020, durante a pandemia pela COVID-19 e pela necessidade da continuidade da
assisténcia aos pacientes, foi publicada a Lei n® 13.989/ 2020, que dispunha sobre o uso de
telemedicina durante a crise de coronavirus (SARS-CoV-2), na Portaria do Ministério da Saude
n? 467 de 20/03/2020 e no Oficio Federal de Medicina n? 1756 de 19/03/2020. Para que
pudesse ser contemplada a modalidade no HCFMUSP, foi elaborado o “Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido para Teleconsulta e Telemonitoramento”, o qual foi
submetido ao CoBi, sendo analisado e elaborado o parecer n? 001/2021.

Em 27 de dezembro de 2022, foi publicada a Lei n? 14.510, de 2022, que altera a Lei
8080/90 e autoriza e disciplina a pratica de telessalde. A mesma lei fixa principios como a
autonomia do profissional de salde, consentimento livre e informado do paciente,
responsabilidade digital e o direito de recusa ao atendimento na modalidade telessaude. Por
conta da publicagdo da lei da Telessaude, o termo foi atualizado, tanto em rela¢@o ao contetudo
quanto em relagcdo a sua denominacao, recebendo o nome de “Termo de Concordancia/
Autorizagdo para Servigos de Teleatendimento (Teleconsulta, Teletriagem, Telemonitoramento
e Teleinterconsulta) ”, o qual foi submetido ao CoBi para analise.

O uso de termos especificos que solicitam a concordancia/autorizacao/ consentimento
para a realizacdo de consultas, teleatendimentos, procedimentos ou qualquer outra
atividade/procedimento é cada vez mais comum, tornando-se parte da assisténcia em saude
com carater defensivo, devendo ser, dessa perspectiva, desencorajado. Muitas vezes contém
linguagem de dificil entendimento para a grande maioria da populacdo, com termos especificos
e itens citando leis na sua construcdo, necessitando, pois, de esclarecimentos e/ou nova
redacao simplificada.

O parecer CoBi n? 001/2021 pode ser utilizado para responder as questdes levantadas
na leitura e anélise do novo termo, em que as consideragdes relacionadas ao conjunto de regras
e deveres dirigidos exclusivamente ao paciente, beneficios, riscos, consequéncias previsiveis,
limitagcOes, indicagbes do instrumento ndo estdo expostas e continuam as mesmas.

Na atualizagéo do “Termo de Responsabilidade para Pacientes Adultos” e do “Termo de
Responsabilidade para Criangas, Adolescentes e Maiores Incapazes”, temos a insergédo do item
Telessaude, o qual contempla o termo especifico apresentado.

Acreditamos que o documento em questao deveria descrever 0s pré-requisitos minimos

e fundamentais para a realizacdo do Teleatendimento (cAmera, conexao, som, etc.), assim
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como explicar como serd feito o atendimento, e ndo, apenas, focar na construgéo de itens ja
contemplados no termo de responsabilidade em construcdo e atualizacdo, podendo ser
designado de “Orientagbdes Gerais na pratica da Telessaude”.

Caso o grupo queira manter o “Termo de Concordancia/Autorizagdo para
Teleatendimento”, outro termo deve ser elaborado exclusivamente para a realizacdo da
Telessalde na Saude Suplementar, assim como a revisdo da concordancia gramatical.

Ressaltamos a importancia da boa comunicacao, respeito e criacdo de vinculo entre o
profissional de salude e o paciente/ familia/ responsavel legal, e da elaboragdo correta e
completa do prontuério do paciente.

Esse € 0 nosso parecer.

Dra. Juliana Bertoldi Franco Profa. Rachel Sztajn
Relatora Revisora
Comité de Bioética do HCFMUSP Comité de Bioética do HCFMUSP
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