~J\
7\

~’

ERS

ENTIDADE
REGULADORA
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RECOMENDACAO DO CONSELHO DE ADMINISTRACAO DA

ENTIDADE REGULADORA DA SAUDE

ATRIBUICOES DA ENTIDADE REGULADORA DA SAUDE

Nos termos do disposto no n° 1 do artigo 5.° dos Estatutos da Entidade
Reguladora da Saude (doravante ERS), aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014,
de 22 de agosto, a ERS “tem por misséo a regulacdo, nos termos previstos nos
presentes estatutos, da atividade dos estabelecimentos prestadores de cuidados
de saude”, sinalizando a alinea b) do n.° 2 do mesmo preceito que as suas
atribuicdes “compreendem a supervisdo da atividade e funcionamento dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de sadde no que respeita [a] garantia
dos direitos relativos ao acesso aos cuidados de salde, a prestacdo de cuidados
de saude de qualidade, bem como dos demais direitos dos utentes”.

O artigo 4.° dos mencionados Estatutos sublinha que a ERS “exerce fungbes de
regulacéo, de superviséo e de promocao e defesa da concorréncia respeitantes as
atividades econdémicas na area da saude dos setores privado, publico, cooperativo
e social” (n.° 1), estando, assim, sujeitos “a regulacao da ERS, no ambito das suas
atribuicbes e para efeitos dos presentes estatutos, todos os estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude, do setor publico, privado, cooperativo e social,
independentemente da sua natureza juridica, nomeadamente hospitais, clinicas,
centros de saude, consultérios, laboratérios de analises clinicas, equipamentos ou

unidades de telemedicina, unidades moéveis de salde e termas” (n.° 2).

Por outro lado, o artigo 10.° dos aludidos Estatutos define como objetivos da ERS,
para além do mais, o de “[a]ssegurar o cumprimento dos requisitos do exercicio
da atividade dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, incluindo
0s respeitantes ao regime de licenciamento dos estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude, nos termos da lei” (alinea a)), o de “[a]ssegurar 0 cumprimento

dos critérios de acesso aos cuidados de saude, nos termos da Constituicdo e da
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lei” (alinea b)), 0 de “[g]arantir os direitos e interesses legitimos dos utentes” (alinea
c)), o de “[z]elar pela prestacdo de cuidados de salde de qualidade” (alinea d)) e,
bem assim, o de “[z]elar pela legalidade e transparéncia das relacbes econdmicas

entre todos os agentes do sistema” (alinea €)).

E, a densificacdo dos objetivos enunciados nas alineas supramencionadas é

concretizada nos artigos subsequentes dos Estatutos da ERS.

Assim, o artigo 11.° estabelece que incumbe a ERS, “[p]Jronunciar-se e fazer
recomendacbes sobre o0s requisitos necessarios para o funcionamento dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude” (alinea a)), “[ijnstruir e decidir
os pedidos de licenciamento de estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude, nos termos da lei” (alinea b)), bem como “[a]ssegurar o cumprimento dos
requisitos legais e regulamentares de funcionamento dos estabelecimentos

prestadores de cuidados de saude e sancionar o seu incumprimento” (alinea c)).

Por sua vez, na prossecucdo do objetivo enunciado na alinea e) do artigo 10.°,
incumbe também a ERS, entre as demais atribui¢cdes previstas no artigo 15.° dos
seus Estatutos, “[e]laborar estudos e emitir recomendagdes sobre a organizacao e
o desempenho dos servi¢os de saude do SNS” (alinea c)).

E, em concretizacdo dos seus poderes de superviséo, o artigo 19.° identifica como
incumbéncias da ERS, entre outras, a de “[e]mitir ordens e instru¢des, bem como
recomendacdes ou adverténcias individuais, sempre que tal seja necessério,
sobre quaisquer matérias relacionadas com o0s objetivos da sua atividade
reguladora, incluindo a imposicdo de medidas de conduta e a adogdo das
providéncias necesséarias a reparagdo dos direitos e interesses legitimos dos

utentes” (alinea b)).

Verifica-se, assim, que se encontram sujeitos a regulacdo da ERS, no ambito das
suas atribuicdes, todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude,
do setor publico, privado, cooperativo e social, independentemente da sua
natureza juridica, no qual se incluem, entre outros, 0os equipamentos ou unidades

de telemedicina (cfr. nimero 2 do artigo 4.° dos Estatutos da ERS).

A este respeito, cumpre referir que a regulacéo e a consequente sujeicao a registo

dos equipamentos ou unidades de telemedicina (do setor publico, privado,
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cooperativo e social) junto da ERS, veio a ocorrer com a aprovagdo dos seus

atuais Estatutos, que entraram em vigor a 1 de setembro de 20141,

10. A sujeicdo a regulacdo da ERS compreende, nos termos do artigo 26.° dos seus
Estatutos, a obrigatoriedade de as entidades responsaveis por estabelecimentos
prestadores de cuidados de salde promoverem 0 seu registo prévio junto desta
Entidade Reguladora, o que constitui, inclusive, condicdo de abertura e

funcionamento dos mesmos.

11. E, é no ambito das regras de registo, previstas no Regulamento da ERS n.°
66/2015, de 11 de fevereiro, que se encontra a concreta definicdo de
equipamentos ou unidades de telemedicina utilizada por esta Entidade

Reguladora.

12. Assim, e como previsto no n.° 1 do artigo 10.° do supra referido Regulamento,
entende-se por equipamentos ou unidades de telemedicina a “prestacdo de
cuidados de saude a distdncia, nomeadamente os que utilizem para o efeito

gualguer meio de transmissao de dados, ou de comunicacao eletrénica”.

13. No que respeita aos elementos que devem ser registados, prevé o referido n.° 1
do artigo 10.° do Regulamento da ERS n.° 66/2015, de 11 de fevereiro, que

devem ser indicados, entre outros elementos:

() a morada da localizagdo do servidor de armazenamento de dados, se

aplicavel (alinea c));
(i) o endereco web, se aplicavel (alinea d));

(i) o endereco de correio eletronico (alinea f)) a utilizar no dmbito do referido

estabelecimento.

14. No que respeita ao cumprimento da obrigacdo de licenciamento, cumpre fazer
referéncia ao Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 agosto, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 125/2019, de 28 de agosto, que estabelece o regime juridico a que ficam
sujeitos a abertura, a modificagdo e o funcionamento dos estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude, qualquer que seja a sua denominagéo,

natureza juridica ou entidade titular da exploracao, incluindo os estabelecimentos

1 Com a aprovacdo dos Estatutos em 2014 foram também incluidas, no ambito regulatério da ERS, as
unidades moéveis de salde.
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detidos por instituicdes particulares de solidariedade social (IPSS), bem como os
estabelecimentos detidos por pessoas coletivas publicas (cfr. n.° 1 do artigo 1.° do

supra referido Decreto-Lei).

15. No ambito do mencionado Decreto-Lei, especificamente no n.° 1 do seu artigo 2.°,
€ previsto que a abertura e funcionamento de um estabelecimento prestador de
cuidados de salde depende da verificagdo dos requisitos técnicos de
funcionamento apliciveis a cada uma das tipologias, definidos por portaria do

membro do Governo responsavel pela area da saude.

16. Neste sentido, e uma vez que se encontra pendente de publicacdo a competente
regulamentacdo dos equipamentos ou unidades de telemedicina, nos termos do
supra referido Decreto-Lei, estes ndo se encontram sujeitos a licenciamento
prévio junto desta Entidade Reguladora, estando apenas abrangidos pela
obrigacdo de registo (e deveres conexos) no Sistema de Registo de
Estabelecimentos Regulados (SRER) da ERS.

. Do ESTUDO SOBRE A PRESTAGCAO DE SERVICOS DE TELEMEDICINA NOS HOSPITAIS DO
SERVIGCO NACIONAL DE SAUDE

17. A ERS ao abrigo das atribuicdes e incumbéncias estabelecidas nos seus
Estatutos, aprovados em anexo ao Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto,
realizou um estudo com o intuito de analisar o0 ambito e a natureza dos servigos
de telemedicina, ao abrigo da legislacdo em vigor, analisar a oferta existente e o
acesso a servicos de telemedicina nos hospitais do SNS, bem como perceber o
motivo do aumento verificado no recurso a teleconsultas entre os anos de 2020 e
2021.

18. No estudo foi realizada uma sistematizacdo das definicbes de Teleconsulta,
Teleconsulta em tempo diferido, Teleconsulta em tempo real e consulta médica
sem a presen¢a do utente (CMSPU), conforme constam do Regulamento das
Tabelas de Precos das InstituicGes e Servicos Integrados no SNS? e da Circular
Normativa n.° 3/2021/DPS/ACSS, de 26 de fevereiro.

2 Aprovado em anexo a Portaria n.° 207/2017, de 11 de julho.
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19. De acordo com os esclarecimentos obtidos juntos da ACSS?, foi possivel concluir
que o conceito de teleconsulta foi alterado em 2021. Concretamente, a ACSS
esclareceu que, até a data da emissdo da Circular Normativa n.°
3/2021/DPS/ACSS, de 26 de fevereiro, o conceito de Teleconsulta era mais
restrito, consistindo numa consulta médica realizada a distancia, com recurso a
utilizacdo de comunicacdes interativas, audiovisuais e de dados e com registo

obrigatério no equipamento e no processo clinico do doente®.

20. Em concreto, e de acordo com a referida Circular da ACSS, o conceito de
teleconsulta passou a prever o registo no equipamento informatico com caracter
opcional, mantendo-se apenas obrigatoério o registo no processo clinico do utente,
e 0s meios utilizados para o efeito deixaram de prever a utilizacdo exclusiva de
plataforma especifica e passaram a incluir, designadamente, contactos por email
e por telefone.

21. Por outro lado, o conceito de teleconsulta em tempo real passou a prever, apenas,
a “consulta médica fornecida de forma sincrona por um ou varios profissionais de

saude”, deixando de ser obrigatoria a presenca de um médico junto do doente.

22. Sucede que, da analise aos conceitos de consulta médica sem a presenca do
utente e teleconsultas, ndo resultaram claras as diferencas formais quanto aos
procedimentos que as suportam atualmente, tanto ao nivel de registo da
informacdo em plataformas especificas, como em relagdo aos meios de

comunicagédo utilizados para a sua realizagéao.

23. Ademais, o estudo permitiu constatar que o aumento substancial no volume de
teleconsultas registado em 2021 incluiu o efeito decorrente da alteracdo do
conceito de teleconsulta introduzido pela Circular Normativa n.°

3/2021/DPS/ACSS, de 26 de fevereiro, e que, até entdo, era mais restrito.

24. Foi, ainda, possivel apurar a existéncia, ao nivel dos prestadores de cuidados de
saude hospitalares do SNS, de uma grande heterogeneidade de critérios de base
para fundamentacdo do registo da atividade desenvolvida como teleconsultas ou

como consultas médicas sem a presenca do utente.

3 Pedido de esclarecimento efetuado pela ERS a ACSS em 6 de janeiro de 2022.
4 Cf. Regulamento das Tabelas de Precos das Instituicdes e Servicos Integrados no SNS, aprovado em
anexo a Portaria n.° 207/2017, de 11 de julho.
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25. Por outro lado, foram verificadas inconsisténcias entre a informacgéo constante do
Portal da Transparéncia e a reportada pelos prestadores a ERS, que, em parte,
podem ser justificadas pela diferente interpretacdo dos conceitos associados a

telemedicina.

26. Assim, resulta do estudo a necessidade de clarificar, junto dos prestadores de
cuidados de saude, a diferenca entre os cuidados de saude a distancia que
configuram consultas em telemedicina e 0s que ndo devem ser assim registados,
bem como especificar quais as tipologias de plataforma, os meios de
comunicacgao/transmissao de dados e as demais infraestruturas que devem estar
associados a cada uma das opcbes, na medida em que eventuais diferencas de
percecdo por parte dos prestadores de cuidados de saude podem comprometer o
rigor com que € efetuado o reporte da atividade de telemedicina, bem como

dificultar a compreensdao dos varios conceitos pelos utentes.

27. Considerando a importancia crescente da telemedicina em todo o sistema de
saude, e a natureza inovadora e diferenciada destes servicos, que gera novas
dindmicas na prestacéo de cuidados de salde e novos desafios, designadamente,
em matérias de acesso e de respeito dos direitos e interesses legitimos dos
utentes, a ERS vai continuar a monitorizar esta area de cuidados nos prestadores
de cuidados de saude de natureza publica, privada e social.

Ill.  AUDIENCIA DE INTERESSADOS

A presente recomendacgédo foi precedida de audiéncia escrita dos interessados, nos
termos e para os efeitos do disposto no n° 1 do artigo 122.° do Cédigo do
Procedimento Administrativo (CPA), aplicavel ex vi da alinea a) do artigo 24.° dos
Estatutos da ERS, tendo sido chamados a pronunciar-se, relativamente ao projeto de
recomendacdo da ERS, a Direcdo Executiva do SNS e a Administragdo Central do

Sistema de Saude.

Decorrido o prazo legal concedido para o efeito, os interessados ndo se pronunciaram
sobre o teor do projeto de recomendacdo da ERS, pelo que este deve ser

integralmente mantido.
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IV. RECOMENDACAO

Tendo presente tudo o quanto exposto, e considerando as atribuicées e incumbéncias
da Entidade Reguladora da Saude (ERS) tal como definidas nos n.°s 2 e 3 do artigo 5.°
dos seus Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto, o
Conselho de Administragcdo da ERS delibera, nos termos e para os efeitos do
preceituado nas alineas a) e b) do artigo 19.°, recomendar a Direcdo Executiva do
SNS (DE-SNS) e a Administracdo Central do Sistema de Saude, I.P. (ACSS) que

adotem as medidas adequadas no sentido de:

() Clarificar, junto dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude do
Servico Nacional de Saude (SNS), a diferenca entre os cuidados de salde a
distancia que configuram consultas em telemedicina e os que ndo devem ser

assim registados;

(i) Especificar quais as tipologias de plataforma, o0s meios de
comunicagao/transmisséo de dados e as demais infraestruturas que devem
estar associados a cada uma das opcdes identificadas em (i), na medida em
que eventuais diferencas de percecdo por parte dos prestadores de cuidados
de saude podem comprometer o rigor com que € efetuado o reporte da
atividade telemedicina, bem como dificultar a compreensdo dos varios

conceitos pelos utentes.
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