Transform [
Health

Lei Modelo sobre a Governacao dos
Dados de Saude:

Perguntas frequentes

Indice de conteudos

1. Sobre o projeto de modelo de lei sobre a governacdo dos dados de saude

1.1 O que é o projeto de lei modelo sobre a governacdo dos dados de saude?

1.2 Porque precisamos de legislacdo e regulamentacao mais rigorosas em matéria
de governacdo dos dados de saude?

1.3 Porgue precisamos de um modelo de lei sobre a governacao dos dados
relativos a saude e para que serve?

1.4 A gquem se destina o modelo de lei sobre a governacao dos dados de saude e
como deve ser utilizado?

1.5 Como foi nvolvi roj lei-m l r vernaca
| id lvido?

1.6 O que sao os Principios de Governacido de Dados de Saude e como se
relacionam com o projeto de lei modelo?

2. Sobre o periodo de consulta sobre o projeto de lei modelo de governagdo dos dados de

saude

2.1 Quais sdo os objectivos do processo de consulta?

2.2 Quando é o periodo de consulta publica e qual a sua duracao?

2.3 Em que consiste o periodo de consulta e como é que as pessoas podem dar
feedback sobre o projeto de lei modelo?

2.4 Como serao utilizadas as reac¢ées do periodo de consulta?

3. O que acontecera apos o periodo de consulta?

3.1 Lideranca dos governos para garantir uma legislagdo mais forte em matéria de
governacao dos dados de saude, incluindo o apoio a lei-modelo e a um quadro

global de governacao dos dados de saude /

3.2 O que acontecera na 77. Assembleia Mundial da Saldde, em maio de 20242

3.3 A quem pertencera a lei modelo de governacao dos dados de saude? |"'
3.4 A lei-modelo e o regulamento serdo revistos no futuro?

Model Law on Health Data Governance
www. healthdataprinciples.org/modellaw

PUBLIC CONSULTATION PERIOD:
7th April - 30th April 2024



M’odnl Law on
Transform | Health Data

Health Governance
// ! A lei-modelo fornece uma estrutura de base para a gestao ética, a protegao e a utilizacao dos
/ dados relativos a saude, sublinhando o equilibrio entre a privacidade individual e os
beneficios colectivos da utilizagao dos dados relativos a saude. Ao estabelecer principios e

normas fundamentais, procura promover uma abordagem harmonizada da governagao dos
dados de saude que respeite a diversidade juridica, cultural e social das diferentes nacdes.
Visa também criar um consenso entre os paises e as partes interessadas em torno dos
principios € normas fundamentais que devem ser abordados na legislacao e regulamentacao
nacionais para uma governacgdo eficaz e equitativa dos dados relativos a saude. Serve de
recurso para os paises reforcarem as suas abordagens nacionais, oferecendo orientagdes aos
paises que pretendem integrar os principios e normas na sua legislacao e quadros nacionais
existentes, ou desenvolver novas leis onde e se necessario. A Lei Modelo foi concebida para
nao ser prescritiva e permite flexibilidade e adaptabilidade aos contextos e necessidades
locais.

A crescente digitalizagao dos sistemas de saude aumentou a quantidade de dados de saude
gue sao recolhidos e utilizados. Os dados sdo uma ferramenta vital para reforcar os sistemas
de saude, melhorar a politica e a tomada de decisdes, responder a emergéncias sanitarias,
melhorar os cuidados prestados aos doentes, promover a inovagao médica e, em Ultima
analise, melhorar os resultados no dominio da saude e promover a Cobertura Universal de
Saude. No entanto, as regras que regem a recolha e a utilizagdo de dados nao
acompanharam o potencial crescente dos dados para melhorar a salude e o bem-estar, nem
os potenciais danos decorrentes de uma utilizagao incorrecta dos dados.

Para aproveitar plenamente o potencial dos dados de salde em beneficio publico e melhorar
0s resultados em matéria de saude, gerindo simultaneamente os riscos, protegendo os
direitos individuais e assegurando que os dados das pessoas sao protegidos contra a
utilizagdo abusiva, € importante que os governos reforcem a governacao dos dados de sadde
através de legislacao e regulamentagao mais soélidas e equitativas. Um ambiente legislativo e
regulamentar soélido responsabilizaria todos os intervenientes no pais envolvidos na recolha e
utilizagao desses dados; proporcionaria aos varios intervenientes no pais vias de recurso no
caso de os direitos das pessoas serem violados ou de os dados serem utilizados
indevidamente; e estabeleceria um ambiente previsivel para os sectores privado, sem fins
lucrativos e publico que operam no pais. Isto langaria as bases para uma maior confianga do
publico nos sistemas de dados de saude, em que os individuos se sentem protegidos,
respeitados e no controlo dos seus dados, permitindo simultaneamente que as instituicdes
que trabalham para proteger a salde e o bem-estar da populacao acedam e utilizem esses
dados para beneficio publico.

Model Law on Health Data Governance PUBLIC CONSULTATION PERIOD:
www. healthdataprinciples.org/modellaw 7th April - 30th April 2024



M.odr_'l Law on
Transform . Health Data
Health Governance

-

Embora varios paises e regifes estejam a tomar medidas para reforcar a legislacao e a
regulamentacao da governacao dos dados de saude, as abordagens variam e nao existe um
consenso geral sobre os elementos essenciais que devem ser abordados na legislagcao e
regulamentagao nacionais para uma governacao eficaz e equitativa dos dados de saude.

Acreditamos que é importante que os paises e outras partes interessadas se reinam para

aprenderem uns com 0s outros, identificarem as melhores praticas, compreenderem onde
/ existem lacunas e criarem um nivel de consenso e alinhamento em torno dos elementos
essenciais da governagao dos dados relativos a saude que devem ser abordados na legislagcao
e regulamentacao nacionais. Ajudaria também a estabelecer um nivel de harmonizagdo nas
abordagens nacionais, promovendo assim uma maior coeréncia juridica entre jurisdicoes, o
que reforcaria a confianga e a colaboracao entre paises e facilitaria a partilha transfronteirica
de dados, com as necessarias proteccdes. Seria também um recurso para 0s governos, que os
ajudaria a reforcar as suas abordagens nacionais.

O modelo de lei sobre a governacao dos dados de salde destina-se, em primeiro lugar, aos
governos. Serve de quadro de referéncia para a gestdo ética, a protecdo e a utilizagao dos
dados relativos a salde, fornecendo orientagdes e exemplos de modelos de texto juridico
para ajudar os paises nos seus esforcos para reforcar a legislagao e os quadros nacionais
relativos a governacao dos dados relativos a saude.

A lei modelo nao pretende ser prescritiva nem ditar aos paises como devem ser as suas leis e
quadros de governacao dos dados relativos a saude, servindo antes como texto de referéncia
para os redactores de legislacao. Diferentes partes deste modelo de lei podem ter de ser
inseridas em diferentes leis e regulamentos existentes num pais, em vez de serem adoptadas
como uma unica lei sobre a governacao dos dados de saude.

A elaboracao do modelo foi liderada por uma equipa de peritos juridicos, com a orientagao de
um grupo consultivo de peritos. Para informar o projeto atual, a Transform Health e seus
parceiros realizaram sete consultas regionais com varias partes interessadas em outubro e
novembro de 2023 (lideradas por AeHIN, HELINA e RECAINSA), consultando quase 500 partes
interessadas de 65 paises para aprender com as experiéncias e reunir percepcdes e
perspectivas sobre o que é necessario para fortalecer a legislacao e regulamentacao da
governanga de dados de saude. Seguiram-se analises do panorama legislativo e
regulamentar nacional, bem como uma anadlise da literatura, estratégias, relatérios e
instrumentos relevantes. O projeto baseou-se Nos principios baseados na equidade e nos
direitos, ha Recomendacao da OCDE sobre a Governagao dos Dados de Saude, Regulamento

Ceral sobre a Protecao de Dados da Unido Europeia (RGPD), Lei da Portabilidade e
Responsabilidade dos Seguros de Saude (HIPAA), normas emitidas pela Organizacdo
Internacional de Normalizacdo (ISO) 27799, Convencao 108 do Conselho da Europa,
Directrizes da Organizagdao Mundial de Saude (OMS) sobre a privacidade e a protegdo dos
dados nos sistemas de informacao no dominio da salde, as Directrizes Eticas Internacionais
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Resolucdes da Conferéncia Internacional dos Comissarios para a Protecdo de Dados e da
Privacidade (ICDPPC), a Convencao das Nacdes Unidas sobre os Direitos das Pessoas com
Deficiéncia (CRPD) e a Carta dos Dados de Saude da Parceria Global para o Desenvolvimento
Sustentavel de Dados, entre outros compromissos e boas praticas nacionais, regionais e
internacionais.

O atual periodo de consulta publica (7 a 30 de abril de 2024) visa recolher as reacgdes das
/ partes interessadas e dos peritos sobre o projeto, com o objetivo de o reforcar e validar,
criando simultaneamente um consenso, um alinhamento e um apoio em torno dos
elementos essenciais.

O processo de desenvolvimento da lei-modelo foi concebido para ser inclusivo e colaborativo,
para trazer uma diversidade de perspectivas para informar o seu desenvolvimento e para
garantir a sua legitimidade e apropriagdo. A Transform Health tem vindo a envolver
ativamente no processo de co-criagao um vasto leque de partes interessadas e peritos,
incluindo governos, organizacdes internacionais, sociedade civil, instituicdes de investigacao
e agentes do sector privado.

Os Principios de Governacao dos Dados de Saude ajudaram a informar o desenvolvimento da
lei modelo, entre outros compromissos e boas praticas nacionais, regionais e internacionais.
Os Principios - que se agrupam em torno de trés objectivos fundamentais: proteger as
pessoas, promover o valor da saude e dar prioridade a equidade - foram lancados no Dia
Mundial da Saude (7 de abril) de 2022, com o objetivo de alinhar os decisores politicos e
outras partes interessadas em torno de uma visao partilhada da governacao equitativa dos
dados de saude, em que todas as pessoas e comunidades podem partilhar, utilizar e
beneficiar dos dados de sadde. Os Principios ja foram aprovados por mais de 150
organizacdes e governos.

Os Principios adoptam uma perspetiva de direitos humanos e equidade na utilizagcao de
dados nos sistemas de sadde e entre eles e estao orientados para 0 apoio a sistemas de salude
publica sustentaveis e resilientes, capazes de assegurar a Cobertura Universal de Saude.
Foram desenvolvidos através de um processo inclusivo, da base para o topo, que reuniu
contribui¢cbes de mais de 200 partes interessadas de diversas geografias, sectores e partes
interessadas. Este processo incluiu oito workshops globais e regionais abrangendo a Africa
Subsariana; o Médio Oriente e o Norte de Africa; a Asia do Sul, Oriental e Central; a América
Latina e as Caraibas; e a Europa, a América do Norte e o Pacifico, bem como um workshop
especifico para jovens e uma consulta publica de um més.
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2. Sobre o periodo de consulta sobre o projeto de lei
modelo de governacgcao dos dados de saude

2.1 Quais sao os objectivos do processo de consulta?

Os objectivos do periodo de consulta sao os seguintes:

e Solicitar a contribuicdo das partes interessadas e dos peritos sobre o projeto de lei
modelo de governagao dos dados de saude, incluindo feedback sobre o conteudo e a
forma como esta enquadrado.

e Reforcar e validar o projeto através dos contributos do governo e das partes
interessadas e da resolucao de lacunas.

e Criar consenso e alinhamento entre paises e grupos de partes interessadas sobre os
elementos essenciais do projeto de lei modelo de governagdo dos dados de saude.

e Galvanizar a vontade politica e o apoio ao projeto de lei-modelo sobre a governacéo
dos dados relativos a salde, com o objetivo de o mesmo ser aprovado pelos governos,
como parte de um quadro global de governacao dos dados relativos a saude, através
de uma resolucdo da Assembleia Mundial da Saude e de outras reunides/processos
regionais pertinentes.

e Facilitar uma abordagem inclusiva para o desenvolvimento do projeto de lei modelo
de governagdo dos dados de saude, recolhendo contributos e perspectivas de um
conjunto diversificado de partes interessadas.

2.2. Quando é o periodo de consulta publica e qual a sua duragao?

O periodo de consulta foi langado a 7 de abril de 2024, Dia Mundial da Saude. O periodo de
consulta decorrera de 7 a 30 de abiril.

Model Law on Health Data Governance PUBLIC CONSULTATION PERIOD:
www. healthdataprinciples.org/ modellaw 7th April - 30th April 2024



M'o dr._'l L:Lw. un\
Transform ki pata
Health Governance

2.3 Em que consiste o periodo de consulta e como é que as pessoas podem dar
feedback sobre o projeto de lei modelo?

I
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O periodo de consulta terd diferentes componentes, incluindo um inquérito amplamente
divulgado que estara disponivel na pagina de consulta, onde qualquer pessoa pode dar a sua
opinidao sobre o projeto de lei modelo. O projeto de lei modelo e o inquérito estardo
disponiveis em cinco linguas (inglés, francés, espanhol, portugués e arabe). No dia 29 de abril,
tera lugar um férum comunitario, aberto a todas as partes interessadas, para que possam
saber mais sobre a Lei-Modelo e dar a sua opinido. Registe-se para participar no férum
comunitario aqui: tinyurl.com/HDGModellLaw-Forum

Estdo a decorrer consultas presenciais em Africa (Camardes, RDC, Malawi, Ruanda, Senegal,
Uganda) e na América Latina (Argentina, Coldmbia, Republica Dominicana), com consultas
virtuais regionais em Africa, na Asia e na América Latina e Caraibas. O envolvimento
especifico das partes interessadas inclui uma consulta com os jovens (organizada pela YET4H)
e contactos com parlamentares (através da UNITE) e com o sector privado (através da
coligacao de cuidados digitais conectados). Serao efectuadas entrevistas especificas com
peritos nacionais, regionais e mundiais.

O periodo de consulta envolvera e solicitard feedback de uma ampla gama de partes
interessadas e especialistas, incluindo (mas nao se limitando a):

e Representantes do governo (Ministério da Saude, TIC/transformacéo digital, outros, se
for caso disso)

e Reguladores e legisladores do sector publico e privado

Advogados e peritos juridicos do Ministério da Justica e das ordens de advogados

nacionais.

Responsaveis/autoridades pela protecado de dados

Comissarios da informacao

Parlamentares

Académicos e grupos de reflexao

OrganizagOes multilaterais e agéncias técnicas (por exemplo, representantes

nacionais/regionais da OMS, Banco Mundial, OCDE)

e Organismos regionais e bancos de desenvolvimento (por exemplo, EAC, CEDEAQ,
OOAS, OMS AFRO, WPRO, SEARO, etc.)

e Sociedade civil

e Representantes da juventude
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// ;"f As reaccdes recebidas durante o periodo de consulta serao utilizadas para aperfeicoar e
/ reforcar o projeto de lei modelo de governacao dos dados de saude. Um projeto revisto sera
/ apresentado durante um evento paralelo no dia 28 de maio, durante a Assembleia Mundial

’ da Saude. O evento paralelo convocara uma conversa com governos e especialistas sobre o
que é necessario para fazer avancar a lei-modelo de modo a garantir a aprovagao € a
aplicacao por parte dos governos.

A lideranca dos governos nesta agenda é fundamental. Apelamos aos governos para que
aprovem um quadro global de governacao dos dados de saude que contenha a lei-modelo
através de uma resolugcdao da Assembleia Mundial da Sadde em maio de 2025, bem como
através de processos e mecanismos regionais (por exemplo, através de um Common Africano
aprovado pela UA). Tal basear-se-ia no crescente reconhecimento e consenso sobre a
necessidade de reforcar a governacao dos dados relativos a salde, tal como estabelecido em
numerosas estratégias, relatdrios e iniciativas mundiais, regionais e nacionais. Tal apoiaria
ainda mais o amplo apoio politico e das partes interessadas, incluindo na 76.° Assembleia
Mundial da Saude, em maio de 2023, onde os Ministérios da Saude dos Camardes, da India,
das Maldivas, das Filipinas e do Sri Lanka co-organizaram um evento paralelo sobre a questao,
com forte apoio e compromisso para esta agenda.

Ao olharmos para a 77% Assembleia Mundial da Saude, em maio de 2024, instamos 0s
governos a:

° Defender o modelo de lei de governagao de dados de saude (como base de um
quadro global), para aprovagao pelos governos através da Assembleia Mundial da
Salde e dos mecanismos e processos regionais relevantes.

° Manifestem o seu apoio a um quadro global de governagao dos dados relativos a
saude (incluindo uma resolucao da Assembleia Mundial da Saude sobre esta matéria
para aprovagdao em maio de 2025) durante os procedimentos oficiais da Assembleia
Mundial da Saude deste ano.

° Apoiar os principios de governacao dos dados de saude, que constituem a base de
uma legislagdo e regulamentagdo mais rigorosas e do quadro mundial de governagao
dos dados de saude.
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Com base no crescente apoio politico em torno da necessidade de reforcar a legislagao e a
regulamentacao da governagdao dos dados de saude, incluindo durante a Assembleia
Mundial da Saude do ano passado, a Transform Health, o Africa CDC, a OCDE, a OMS, a Health
Data Collaborative, a AeHIN, a HELINA e a RECAINSA irdao organizar um evento paralelo
durante a 77° Assembleia Mundial da Saude, "Stronger Health Data Governance through
Country Leadership and Consensus". O projeto de lei modelo sobre a governagao dos dados
de sauUde serd apresentado durante a sessao, seguido de um painel de peritos sobre a
importancia de reforgcar as abordagens legislativas e regulamentares. Seguir-se-a um painel
/ de resposta dos governos para criar consenso e explorar a forma de fazer avangar esta agenda
através de uma resolucao da Assembleia Mundial da Saude e o que é necessario para apoiar a
implementagao nacional.

Incentivamos igualmente os governos a manifestarem o seu apoio a um quadro global
de governacao dos dados de saude e a uma resolucao da Assembleia Mundial da Saude
sobre esta matéria, a aprovar em maio de 2025, durante os trabalhos oficiais da
Assembleia Mundial da Saude deste ano.

A lei modelo de governacao dos dados de saude sera um bem publico, disponivel como um
recurso para 0s governos criarem consensos, estabelecerem um nivel de harmonizagao entre
paises e reforcarem as abordagens nacionais. Em dltima analise, queremos que os governos
levem por diante a lei modelo e a aprovem através de uma Resolugao da Assembleia Mundial
da Saude, como parte de um quadro global de governagao dos dados de saude. A lideranca
governamental para levar isto por diante é fundamental.

Para se manter relevante no dominio em rapida evolucdo da saude digital, a lei-modelo tera
de ser agil, de modo a poder ser revista e actualizada sempre que necessario.

Se tiver alguma questdo ou quiser participar mais, envie-nos uma mensagem de correio
eletrénico para info@transformhealthcoalition.org.
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