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CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUC;AO CFM n° 2.227/2018
Publicada no D.O.U. de 6 de fevereiro de 2019, Secéo |, p. 58

REVOGADA
Resolucdo CFM n° 2.228/2019

Define e disciplina a telemedicina como forma de prestacao de
servicos médicos mediados por tecnologias.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicbes conferidas pela Lei
n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de
julho de 1958, modificado pelo Decreto n° 6.821, de 14 de abril de 2009 e pela Lei
n®11.000, de 15 de dezembro de 2004, e consubstanciado na Lei n® 6.828, de 29 de
outubro de 1980, e na Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e

CONSIDERANDO que cabe ao Conselho Federal de Medicina (CFM) disciplinar o
exercicio profissional médico e zelar pela boa pratica médica no pais;

CONSIDERANDO a constante inovacdo e o desenvolvimento de novas tecnologias de
informacdo e comunicacdo que facilitam o intercambio de informacdo entre médicos e
entre estes e o0s pacientes;

CONSIDERANDO que a despeito das consequéncias positivas da telemedicina existem
muitos preceitos éticos e legais que precisam ser assegurados;

CONSIDERANDO que a telemedicina deve favorecer a relacdo médico-paciente;

CONSIDERANDO que as informacBes sobre o paciente identificado s6 podem ser
transmitidas a outro profissional com prévia permissdo do paciente, mediante seu
consentimento livre e esclarecido e com protocolos de seguranca capazes de garantir a
confidencialidade e integridade das informacdes;

CONSIDERANDO que o0 médico que utlizar a telemedicina sem examinar
presencialmente o paciente deve decidir com livre arbitrio e responsabilidade legal se as
informacdes recebidas sdo qualificadas, dentro de protocolos rigidos de seguranca digital
e suficientes para emissao de parecer ou laudo;

CONSIDERANDO o teor da “Declaracao de Tel Aviv sobre responsabilidades e normas
éticas na utilizacdo da Telemedicina”, adotada pela 512 Assembleia Geral da Associag¢ao
Médica Mundial, em Tel Aviv, Israel, em outubro de 1999;

CONSIDERANDO que o registro digital para atuar por telemedicina deve ser obrigatoério e
confidencial nos termos das leis vigentes e dos Principios de Caldicott (2013), do National
Health Service (NHS), que definem:

| - que seu uso deve ser necessario, justificado e restrito aqueles que deles precisem;

Il - que todos aqueles que os utilizem devem ser identificados, estar conscientes de sua
responsabilidade e se comprometer tanto a compartilhar como a proteger os dados e
informacdes a que tiverem acesso e forem colocados a disposicdo dos meédicos ou
anotados em Sistemas de Registro Eletronico/Digital de Saude;
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CONSIDERANDO o que determina a Lei n®12.842, de 10 de julho de 2013, que dispde
sobre o exercicio da medicina;

CONSIDERANDO o0 que determina a Lei n®12.965, de 23 de abril de 2014, que
estabelece principios, garantias, direitos e deveres para o0 uso da internet no Brasil;
CONSIDERANDO o que determina a Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018, que dispde
sobre protecdo de dados pessoais;

CONSIDERANDO o disposto na Resolucdo CFM n° 1.638/2002, que define prontuario
médico;

CONSIDERANDO o art. 4° da Resolucédo CFM n° 1.490/1998, que prevé a qualificagéo de
um auxiliar médico visando eventual impedimento do titular durante o ato cirargico;

CONSIDERANDO o disposto na Resolucdo CFM n° 1.821/2007, que aprova as normas
técnicas concernentes a digitalizacdo e uso dos sistemas informatizados para guarda e
manuseio dos documentos dos prontuarios dos pacientes;

CONSIDERANDO o disposto na Resolucdo CEFM n°1.627/2001, que define e
regulamenta o Ato Profissional de Médico;

CONSIDERANDO o disposto na Resolucdo CFM n°1.958/2010, que define e
regulamenta o ato da consulta médica; e

CONSIDERANDO o decidido na sesséao plenaria de 13 de dezembro de 2018, realizada
em Brasilia,

RESOLVE:

Art. 1° Definir a telemedicina como o exercicio da medicina mediado por tecnologias para
fins de assisténcia, educacado, pesquisa, prevencdo de doencas e lesbes e promocao de
saude.

Art. 2° A telemedicina e a teleassisténcia médica, em tempo real on-line (sincrona) ou off-
line (assincrona), por multimeios em tecnologia, é permitida dentro do territorio nacional,
nos termos desta resolucéao.

Art. 3° Nos servicos prestados por telemedicina, os dados e imagens dos pacientes
devem trafegar na rede mundial de computadores (internet) com infraestrutura,
gerenciamento de riscos e requisitos obrigatorios para assegurar o registro digital
apropriado e seguro, obedecendo as normas do CFM pertinentes a guarda, manuseio,
integridade, veracidade, confidencialidade, privacidade e garantia do sigilo profissional
das informacgoes.

8 1° Os sistemas informacionais para teleassisténcia médica devem atender aos padrbes
de representacao, terminologia e interoperabilidade de informacdes de forma a possibilitar
o Sistema de Registro Eletronico/Digital unificado do paciente.

8§ 2° Deve ser utilizado um Sistema de Registro Eletrénico/Digital de informacéo,
proprietario ou de cédigo aberto, que capture, armazene, apresente, transmita ou imprima
informacao digital e identificada em saude, e que atenda integralmente aos requisitos do
Nivel de Garantia de Seguranca 2 (NGS2) e o padréao ICP-Brasil.

8 3° Devem ser preservados todos os dados trocados por imagem, texto e/ou audio entre
meédicos, entre médico e paciente e entre medico e profissional de saude.

8§ 4° A guarda das informacgdes relacionadas ao atendimento realizado por telemedicina
devera atender a legislacéo vigente e estara sob responsabilidade do médico responsavel
pelo atendimento.
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§ 5° A interoperabilidade deve garantir, com utilizacdo de protocolos abertos e flexiveis,
gue dois ou mais Sistemas de Registro Eletrénico/Digital sejam capazes de se comunicar
de forma eficaz e assegurando a integridade dos dados.

Art. 4° A teleconsulta € a consulta médica remota, mediada por tecnologias, com médico
e paciente localizados em diferentes espacos geograficos.

§ 1° A teleconsulta subentende como premissa obrigatoria o prévio estabelecimento de
uma relacdo presencial entre médico e paciente.

§ 2° Nos atendimentos por longo tempo ou de doengas cronicas, € recomendado consulta
presencial em intervalos n&o superiores a 120 dias.

§ 3° O estabelecimento de relacdo médico-paciente de modo virtual é permitido para
cobertura assistencial em areas geograficamente remotas, desde que existam as
condicgdes fisicas e técnicas recomendadas e profissional de saude.

§4° O teleatendimento deve ser devidamente consentido pelo paciente ou seu
representante legal e realizado por livre decisdo e sob responsabilidade profissional do
médico.

8§ 5° Em caso de participacdo de outros profissionais de saude, estes devem receber
treinamento adequado, sob responsabilidade do médico pessoa fisica ou do diretor
técnico da empresa intermediadora.

Art. 5° Nas teleconsultas sé@o obrigat6rios 0s seguintes registros eletrbnicos/digitais:

| - identificacdo das instituicdes prestadoras e dos profissionais envolvidos;

Il - termo de consentimento livre e esclarecido;

Il - identificacdo e dados do paciente;

IV - registro da data e hora do inicio e do encerramento;

V - identificacdo da especialidade;

VI - motivo da teleconsulta;

VII - observacéo clinica e dados propedéuticos;

VIII - diagnostico;

IX - decisao clinica e terapéutica,

X - dados relevantes de exames diagnosticos complementares;

Xl - identificacdo de encaminhamentos clinicos;

XIl - producdo de um relatorio que contenha toda informagéo clinica relevante, validado
pelos profissionais intervenientes e armazenado nos Sistemas de Registro
Eletronico/Digital das respectivas instituicdes; e

Xlll - encaminhamento ao paciente de copia do relatorio, assinado pelo médico
responsavel pelo teleatendimento, com garantia de autoria digital.

Art. 6° A teleinterconsulta € a troca de informacdes e opinides entre médicos, com ou sem
a presenca do paciente, para auxilio diagnéstico ou terapéutico, clinico ou cirargico.
Paragrafo Unico. Na teleinterconsulta a responsabilidade profissional do atendimento
cabe ao médico assistente do paciente. Os demais médicos envolvidos responderao
solidariamente na propor¢do em que contribuirem para eventual dano.

Art. 7° O telediagnoéstico € o ato médico a distancia, geografica e/ou temporal, com a
transmissao de graficos, imagens e dados para emissao de laudo ou parecer por médico
com Registro de Qualificacdo de Especialista (RQE) na area relacionada ao
procedimento.
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Art. 8° A telecirurgia € a realizacdo de procedimento cirargico remoto, mediado por
tecnologias interativas seguras, com meédico executor e equipamento robotico em
espacos fisicos distintos.

§ 1° A telecirurgia somente podera ser realizada em infraestrutura adequada e segura,
com garantia de funcionamento de equipamento, largura de banda eficiente e redundante,
estabilidade do fornecimento de energia elétrica e seguranca eficiente contra virus ou
invasao de hackers.

§ 2° A equipe médica principal deve ser composta, no minimo, por médico operador do
equipamento roboético (cirurgido remoto) e médico responsavel pela manipulacdo
instrumental (cirurgido local).

§ 3° O médico operador do equipamento robdtico (cirurgido remoto) deve ser portador de
RQE na area correspondente ao ato cirdrgico principal, com registro no CRM de sua
jurisdicao.

§ 4° O médico executor da manipulagdo instrumental (cirurgido local) deve ser portador de
RQE na area correspondente ao ato cirdrgico principal, com registro no CRM de sua
jurisdicao, e capacitado a assumir o ato operatdrio de modo presencial.

§ 5° O médico local devera se responsabilizar pela intervencédo cirdrgica em situagéo de
emergéncia ou em ocorréncias ndo previstas, tais como falha no equipamento robético,
falta de energia elétrica, flutuacéo ou interrupcédo de comunicacao.

8§ 6° A telecirurgia robdtica deve ser explicitamente consentida pelo paciente ou seu
representante legal e realizada por livre decisdo e sob responsabilidade profissional dos
médicos envolvidos no ato cirargico.

8§ 7° Na telecirurgia sdo obrigatdrios os seguintes registros em prontuarios:

| - identificacdo da instituicdo prestadora e dos profissionais envolvidos;

Il - termo de consentimento livre e esclarecido;

[l - identificacdo e dados do paciente;

IV - identificacdo dos médicos participantes do ato operatorio;

V - registro da data e hora do inicio e do encerramento;

VI - identificacdo do equipamento robotico utilizado (marca e modelo);

VII - identificacdo da especialidade;

VIII - diagnostico pré-operatorio;

IX - cirurgia realizada;

X - técnica anestésica empregada;

Xl - descricéo dos tempos cirargicos;

XIll - achados operatérios;

XIlI - lista de material empregado, inclusive oOrtese e protese;

XIV - diagndstico cirurgico;

XV - identificagdo de encaminhamentos clinicos;

XVI - producdo de relatério que contenha toda informacédo clinica relevante, validado
pelos profissionais intervenientes e armazenado nos Sistemas de Registro
Eletrénico/Digital da instituicdo; e

XVII - encaminhamento ao paciente de copia do relatério, assinado pelo médico
responsavel pela telecirurgia, com garantia de autoria digital.

§ 8° A teleconferéncia de ato cirurgico, por videotransmissao sincrona, pode ser feita para
fins de ensino ou treinamento, desde que o grupo de recepcdo de imagens, dados e
audios seja composto por médicos.
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8 9° Na teleconferéncia, os objetivos do treinamento ndo devem comprometer a qualidade
assistencial nem gerar aumento desnecessario do tempo de procedimento que possa
comprometer a recuperacao pos-cirurgica do paciente, em obediéncia ao normatizado no
Cédigo de Etica Médica.

Art. 9° O telediagndstico deve ser realizado segundo diretrizes cientificas propostas pela
Associacao de Especialidade vinculada ao método, reconhecida pela Comissédo Mista de
Especialidades, constituida conforme Decreto n® 8.516, de 10 de setembro de 2015.

§ 1° As diretrizes devem ser encaminhadas ao CFM para analise a aprovagao.

§ 2° Excetuam-se os procedimentos regulamentados por resolucéo especifica do CFM.

Art. 10. A teletriagem médica é o ato realizado por um médico com avaliagcdo dos
sintomas, a distancia, para definicdo e direcionamento do paciente ao tipo adequado de
assisténcia que necessita ou a um especialista.

§ 1° O médico deve destacar e registrar que ndo se trata de um diagndstico médico.

§ 2° Na teletriagem o estabelecimento de saude deve oferecer e garantir todo o sistema
de regulacao para encaminhamento dos pacientes.

Art. 11. O telemonitoramento é o ato realizado sob orientacdo e supervisdo médica para
monitoramento ou vigilancia a distancia de parametros de salde e/ou doenca, por meio
de aquisicdo direta de imagens, sinais e dados de equipamentos e/ou dispositivos
agregados ou implantaveis nos pacientes em regime de internacéo clinica ou domiciliar,
em comunidade terapéutica, em instituicdo de longa permanéncia de idosos ou no
translado de paciente até sua chegada ao estabelecimento de saude.

Paragrafo Unico. O telemonitoramento inclui a coleta de dados clinicos, sua transmissao,
processamento e manejo sem que o paciente precise se deslocar até uma unidade de
saude.

Art. 12. No telemonitoramento ou televigilancia, as seguintes premissas devem ser
atendidas:

| - a coordenacdo do servico de assisténcia remota devera promover o treinamento dos
profissionais de saude locais que intermediardo o atendimento;

Il - indicagdo e justificativa de uso da telemedicina assinada pelo médico assistente do
paciente;

lll - garantia de seguranca e confidencialidade tanto na transmissdo como no recebimento
de dados;

IV - a transmissdo dos dados deve ser realizada sob a responsabilidade do médico
encarregado pela assisténcia regular do paciente; e

V - a interpretacdo dos dados deve ser feita por médico regularmente inscrito no CRM de
sua jurisdicdo e com RQE na area relacionada ao procedimento.

Art. 13. A teleorientacdo é o ato meédico realizado para preenchimento a distancia de
declaragdo de saude e para contratacdo ou adesdo a plano privado de assisténcia a
saude.

Paragrafo Unico. Na teleorientacdo sdo vedadas indagacdes a respeito de sintomas, uso
de medicamentos e héabitos de vida.

Art. 14. A teleconsultoria € o ato de consultoria mediada por tecnologias entre médicos e
gestores, profissionais e trabalhadores da area da saude, com a finalidade de esclarecer
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davidas sobre procedimentos, acfes de saude e questdes relativas ao processo de
trabalho.

Art. 15. Ao médico é assegurada a liberdade e completa independéncia de decidir se
utiliza ou recusa a telemedicina, indicando a consulta presencial sempre que entender
necessario.

Art. 16. No caso de prescricdo médica a distancia, esta devera conter obrigatoriamente:

| - identificagdo do médico, incluindo nome, CRM e endereco;

Il - identificacéo e dados do paciente;

lll - registro de data e hora;

IV - assinatura digital do médico ou outro meio legal que comprove a veracidade do
documento.

Art. 17. Em caso de emergéncia ou quando solicitado pelo médico responsavel, o médico
gue emitir parecer a distancia podera prestar o devido suporte diagndstico e terapéutico.

Art. 18. O paciente ou seu representante legal devera autorizar a transmissao das suas
imagens e dados por meio de consentimento informado, livre e esclarecido, por escrito e
assinado, ou de gravacédo da leitura do texto e concordancia, devendo fazer parte do
Sistema de Registro Eletrénico/Digital do teleatendimento ao paciente.

Paragrafo Unico. E preciso assegurar consentimento explicito, no qual o paciente deve
estar consciente de que suas informacdes pessoais podem ser compartilhadas e sobre o
seu direito de negar permissao para isso.

Art. 19. As pessoas juridicas que prestarem servicos de telemedicina deverédo ter sede
em territério brasileiro e estar inscritas no Conselho Regional de Medicina do estado onde
estdo sediadas, com a respectiva responsabilidade técnica de médico regularmente
inscrito no mesmo Conselho.

§ 1° Existindo filiais ou subsedes, estas deverdo ter inscricdo propria no CRM de sua
jurisdicao, com a respectiva responsabilidade técnica.

§ 2° O médico podera assumir responsabilidade técnica por até 2 (duas) empresas e/ou
filiais.

8§ 3° No caso de o prestador ser pessoa fisica, este devera ser médico devidamente
inscrito no Conselho Regional de Medicina de sua jurisdicao.

Art. 20. Os Conselhos Regionais de Medicina deverdo estabelecer constante vigilancia e
avaliacao das atividades de telemedicina em seus territorios, no que concerne a qualidade
da atencao, relacdo médico-paciente e preservagao do sigilo profissional.

Art. 21. Os servicos de telemedicina jamais poderdo substituir o compromisso
constitucional de garantir assisténcia integral e universal aos pacientes.

Art. 22. Fica revogada a Resolucdo CFM n° 1.643/2002, publicada no D.O.U. de 26 de
agosto de 2002, Secéo I, p. 205, e todas as disposi¢cdes em contrario.

Art. 23. Esta resolucéo entra em vigor 90 dias apds sua publicacéo.

Brasilia, DF, 13 de dezembro de 2018.

SGAS 915 Lote 72 | CEP: 70390-150 | Brasilia-DF | FONE: (61) 3445 5900 | FAX: (61) 3346 0231] http://www.portalmedico.org.br


https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/2002/1643

© Ccrv

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

CARLOS VITAL TAVARES CORREA LIMA HENRIQUE BATISTA E SILVA
Presidente Secretario-geral

EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUCAO CFM N° 2.227/2018

A telemedicina foi originalmente criada como uma forma de atender pacientes situados em
locais remotos, longe das instituicdes de salde ou em areas com escassez de profissionais médicos.
Enquanto ela ainda é usada para resolver esses tipos de problemas, ao mesmo tempo vem se
tornando cada vez mais uma ferramenta para cuidados médicos.

A evolucao tecnoldgica das comunicacdes eletrdnicas trouxe mudancas sistémicas no cotidiano
das pessoas. Elas se sentem a vontade no seu uso para receber e compartilhar informac&es sobre sua
vida pessoal e profissional. O paciente conectado de hoje quer perder menos tempo na sala de espera
do médico e obter cuidados imediatos para condi¢bes de salde menores, mas urgentes.

A medida que mais pacientes se tornam proativos sobre o uso de tecnologia para gerenciar
sua saude, eles também estardo mais abertos a novas alternativas para se cuidar através da
telemedicina.

A telemedicina é uma evolucao natural dos cuidados de sadde no mundo digital. A cada dia
torna-se mais indiscutivel a capacidade que ela tem de melhorar a qualidade, a equidade e a
acessibilidade.

O impacto da ascensdo da telemedicina com o crescente e variavel nimero de aplicativos e
dispositivos mdéveis amigaveis permite que 0s pacientes usem a tecnologia para monitorar e rastrear
sua saude. Dispositivos de uso doméstico simples, que podem monitorar sinais vitais, permitem a
coleta de informacdes necessarias para diagnéstico por um médico.

O uso da telemedicina possibilita a verificacdo pontual da resposta do paciente ao tratamento
introduzido, permitindo ao médico personalizar o tratamento, intervir em tempo hébil e reduzir o
namero de visitas de acompanhamento. Além disso, 0 monitoramento constante reduz a frequéncia de
admissOes relacionadas ao inicio de situacfes criticas que, se identificadas prontamente, podem ser
controladas dentro dos limites esperados, sem ter que forcar o paciente a procurar uma sala de
emergéncia. Isto contribui para melhorar a qualidade de vida dos pacientes e suas familias e reduzir os
custos da assisténcia de saude.

Segundo a Federation of State Medical Boards (FSMB) dos Estados Unidos, a salde e o bem-
estar dos pacientes dependem de um esforco colaborativo entre 0 médico e o paciente. A relagdo
entre médico e paciente é complexa e baseia-se na compreensdo muitua da responsabilidade
compartilhada pelos cuidados com a salde do paciente. A FSMB reconhece que embora possa ser
dificil em algumas circunstancias definir com precisdo o inicio da relacdo médico-paciente,
particularmente quando o médico e o paciente estdo em locais distintos, ela tende a comecar quando
um individuo com uma questéo relacionada a salde procura um médico que possa prestar assisténcia.
O relacionamento serd claramente estabelecido quando o médico concordar em realizar o diagnéstico
e tratamento do paciente e o paciente concordar em ser tratado.

Nos tempos atuais, € importante registrar que a telemedicina é a ferramenta com maior
potencial para agregar novas solugbes em salde e que muitos dos procedimentos e atendimentos
presenciais poderdao ser substituidos por interagdes intermediadas por tecnologias. Porém, ndo se
deve esperar que se torne um remédio para todos os problemas de assisténcia a salde.

Os mesmos problemas éticos que podem ser encontrados no atendimento pessoal estédo
presentes na telemedicina. Se 0os médicos se concentrarem em manter uma boa relacdo médico-
paciente, proteger a privacidade do paciente, promover a equidade no acesso e no tratamento e
buscar os melhores resultados possiveis, a telemedicina pode melhorar a pratica médica e o cuidado
ao paciente.

Mesmo sabendo que o conhecimento sobre telemedicina ainda se encontra em evolucgéo,
devido ao continuo aparecimento de tecnologias, o0 estagio atual ja recomenda a atualiza¢do dos atos
normativos que estabelecem balizas éticas para suas aplicacdes.
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