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VOTO N2 266/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n® 25351.933941/2021-13
Expediente n® 4371528/22-8
Projeto de Lei n® 4223/2021.

Analisa o Projeto de Lei n® 4223/2021, que
"Dispbe sobre as acbes e servicos de
telessaude".

Area responsavel: GVIMS/GGTES/DIRE3 e GPCON/GGMON/DIRE5
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio

Trata-se de andlise do Parecer da Comissdo de Assuntos Sociais relativo ao
Projeto de Lei de N? 4.223/2021, de autoria do Senador Esperidiao Amin, que "dispbe sobre
as acoes e servicos de telessatde".

2. Analise

A ideia central da proposta, conforme justificativa que consta no PL, é "dar
respaldo legal aos servigcos de telessaude no Brasil, ndo somente no SUS, mas também no
ambito da saude suplementar — estabelecendo que as operadoras de planos de salude podem
oferecer servigos de telessalude, desde que ndo causem impedimentos ou dificuldades de
acesso ao atendimento presencial, caso seja a opgao do profissional de saude ou do usuario
—, bem como fixar seus principios gerais e promover a sua regulamentagao”.

O texto do referido projeto foi submetido a analise das areas técnicas da Anvisa
com competéncia para a manifestacdo acerca do tema abordado, seja, a Geréncia de
Produtos Controlados - GPCON (SEI1929170 e 1930978) e a Geréncia de Vigilancia e
Monitoramento em Servicos de Saude (1933285 e 1938632), que se manifestaram com
contribuicdes técnico-sanitarias ao PL 4223/2021.

Em alinhamento as areas e delineando a argumentacao técnica que subsidia as
contribuicbes, foi elaborada a NOTA TECNICA N° 35/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA (1946951) e o Formulario com Contribuigbes (1951628).

De acordo com o seu conteudo e argumentacédo, encaminho o atual Voto para a
deliberacéo final pela diretoria colegiada da Anvisa.

Informa-se que a Anvisa se manifesta com as seguintes contribui¢des técnico-
sanitarias:

1. Alterar o Art. 12 para incluir no §12 a palavra "segura’ e o termo "meio de",
além de propor a criacao/inclusao do §22, deixando explicito que a Anvisa
sera responsavel por regulamentar os critérios para prescri¢cao e dispensacao
de medicamentos no ambito da telessaude:



§ 12 Entende-se por telessaude as agdes e servicos de prevengao e controle de doengas
Oou agravos a saude e de promogao, protecdo, recuperagao e reabilitagdo da saude,
executados de forma remota, por profissionais de salde, a partir da
transmissdo segura de dados e informagbes do usudrio, mediades por meio
de tecnologias de informagado e comunicagao. (grifo nosso)

§ 2° Cabera a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a regulamentagao
dos critérios e procedimentos sanitarios a serem observados para a prescricao e
dispensacgido de medicamentos no ambito da telessaude . (grifo nosso).

2. Alterar o art 3%, alinea IV (em negrito), para reforcar a importancia da cultura de
seguranca do paciente:

Art. 3% As agbes e servicos de telessaude serdo desenvolvidos em observancia aos
padrbes de ética profissional, obedecendo ainda aos seguintes principios:

1V — assisténcia segura e com qualidade, com énfase a:
a) Promocao de uma cultura de seguranca do paciente na telessatde;

b) Elaboracao, implantacdo e implementacao do Plano de Seguranca do Paciente
(PSP);

c) Implantacdo e implementacao de protocolos basicos de seguranca do paciente
e acompanhamento dos indicadores;

d) Capacitacdo de profissionais para a seguranca de processos de cuidado e
formacgao na telessaude;

e) Notificacdo de eventos adversos ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS);

f) Investigacdo de eventos adversos e instituicdo de medidas preventivas para
evitar recorréncia destes eventos.

3. Alterar o Art 4° para_incluir os itens Vil e VIII:

Voto

Art. 4° Ao usudrio das agobes e servicos de telessaude sdo garantidos:
| — respeito a privacidade e a intimidade;

Il — confidencialidade das informagdes;

Il — registro e acesso as informages de saude;

1V — consentimento livre e esclarecido;

V — direito de recusa ao atendimento na modalidade telessaude, com a alternativa de
atendimento presencial;

VI — tratamento de dados pessoais em conformidade com a Lei n°® 13.709, de 14 de
agosto de 2018, no que couber.”

VII - Participacdo na sua assisténcia;

VIl - Capacitacdo para autocuidado e conhecimento das tecnologias de informacao
necessarias ao atendimento.

Por todo o exposto, manifesto-me COM CONTRIBUICOES TECNICO-
SANITARIAS ao Projeto de Lei n® 4223, de 2021, considerando-se o Parecer da Comissao

de Assuntos Sociais.

Encaminhe-se para deliberacdo da Diretoria Colegiada por meio de Circuito

Deliberativo.



Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,

em 01/07/2022, as 18:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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A https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1951602 e o cédigo
ied-4 CRC CAG2ES851.
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