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Historico do trabalho para ado¢ao da norma

CEE78IS ISO 13131 :2014

Comissao de Estudo Especial
de Informatica em Salde

Esta norma nao foi incluida nos PNS .

Trata-se de uma de norma fundamental para os servicos de telessalde e telemedicina.

Foi traduzida por Sumaia Georges El Khouri, bolsista do GT3, e revisada por Marcia Elizabeth
Marinho da Silva em fevereiro de 2016.

O primeiro projeto para adog¢ao no Brasil da norma ISO 13131:2014 esta sendo apresentado
nesta Plendria da CEE78IS, no dia 16/02/2016.
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CEE7/8IS 2. Escopo da norma

Comissao de Estudo Especial
de Informatica em Salde

- 1SO 13131 - Informatica em saude - Servigos de Telessalde - Diretrizes para o planejamento
de qualidade

= Telessaude é o uso de tecnologias de informacao e comunicacdao para oferecer cuidados em saude e
para transmitir informacdes sobre saude tanto através de distancias longas quanto de distancias
curtas.

= Um numero crescente de iniciativas em varios paises em todo o mundo, na maior parte de pequena
escala, sdo descritas como projetos de telessaude, telemedicina ou saude movel.

= Essa Especificacdo Técnica oferece aconselhamento e recomendacdes sobre o desenvolvimento de
objetivos referentes a qualidade e diretrizes para servicos de telessaude que utilizam tecnologias de
informacao e comunicacado (TICs) para a oferta de assisténcia a saude, tanto através de distancias
longas, como através de distancias curtas, usando um processo de gerenciamento de riscos.

Requisitos-chave:
* gerenciamento dos processos de qualidade de telessaude pela organizacao de assisténcia a saude;
*  gerenciamento de recursos financeiros para dar suporte aos servicos de telessaude;

*  processos relativos a equipe tais como planejamento de forca de trabalho, planejamento de assisténcia
a saude e responsabilidades;

. provisao de recursos de infraestrutura e instalacdes para servicos de telessaude;
* gerenciamento de recursos de informacao e tecnologia utilizados em servigos de telessaude.
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CEET78IS 3. Estrutura do documento

Comissao de Estudo Especial
de Informatica em Salde
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Anexo A- Exemplos de avaliagdo de risco em telessaude
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CEET78IS 4. Aspectos Gerais

Comissao de Estudo Especial
de Informatica em Salde

Tem como referéncia normativa a norma I1SO 31000:2009, Risk management — Principles and guidelines.

O projeto e a implementacao de frameworks de gerenciamento de risco, seguranca e gerenciamento de
gualidade especificos para telessalde deve levar em conta as necessidades variadas de uma organizagao
especifica, seus objetivos particulares, contexto, estrutura, operagdes, processos, fungdes, projetos,
produtos, servigos, ou ativos e praticas especificas empregadas.

Essa Especificacao Técnica deve ser utilizada de forma suplementar a padrdes nacionais e internacionais ja
existentes e de diretrizes para seguranca, qualidade e gerenciamento de risco no segmento da saude. Em
particular, o uso de outros padrdes, quando aplicados em ambientes de telessalde, é incentivado
incluindo ISO 13485 e IEC/ISO 8001.

A telessalde pode apoiar uma ampla gama de atividades de cuidados em saude, as quais ndo se
restringem apenas aos receptores dos tratamentos de saude. Em geral, os servicos de telessaude visam
apoiar caracteristicas de qualidade de cuidados em saude que melhorem a qualidade de vida e do
atendimento para os beneficiarios da assisténcia.
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CEE78IS 4. Aspectos Gerais

Comissao de Estudo Especial
de Informatica em Salde

* As caracteristicas de qualidade consideradas por esta especificacdao técnica incluem:
acessibilidade, prestacdo de contas, adequacao, competéncia, confidencialidade,
continuidade, confiabilidade, eficiéncia, eficacia, inclusividade, seguranca, transparéncia e a
usabilidade.

* Em geral, as caracteristicas de qualidade desejaveis para a prestacao de servicos de saude
sem o uso de telessaude também devem aplicar-se em situacdes em que a telessaude é
utilizada. Algumas caracteristicas de qualidade podem ser mais importantes a considerar
guando a telessaude é utilizada para a prestacao de servicos de saude.

Os processos que impactam a gestao da qualidade, gestao financeira, planejamento de
servicos, planejamento da forca de trabalho, planejamento de cuidados de salde,
responsabilidades da organizacdao de saude, instalagdes, tecnologia e gerenciamento de
informacdes devem ser analisados quanto aos riscos identificaveis que podem afetar uma
gama de caracteristicas de qualidade, tais como a acessibilidade, prestacdao de contas,
adequacdo , competéncia, confidencialidade, continuidade, confiabilidade, eficiéncia,
eficacia, inclusividade, seguranca, transparéncia e a usabilidade.
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CEE7/8IS 5. Comentarios

Comissao de Estudo Especial
de Informatica em Salde

A utilizacao de telessalde e telemedicina no Brasil ainda esta muito aquém do seu potencial.

O Brasil tem os requisitos para se beneficiar bastante das possibilidades oferecidas pela telessaude: tem
dimensdes continentais e areas isoladas, distribuicdo irregular de recursos técnicos e humanos e
problemas de saude publica desafiadores.

A telessaude favorece também a otimizacao de recursos humanos e equipamentos.

Tanto instituicdes publicas quanto privadas tem um grande potencial de desenvolvimento para variadas
aplicagOes de telessaude.

A utilizacao de telessaude enseja maior atencao a governanca.
A publicacao de norma especifica pode contribuir para alavancar a disseminacdao da telessaude no pais.

CEE78-IS 9



4

CEE7/8IS

Comissao de Estudo Especial
de Informatica em Salde

In a few years, the idea of receiving
medical treatment exclusively at a doctor’s
<poffice or hospital will seem quaint.
Harvard Business Review
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Grata!
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