Transform [
Health

Ley Modelo sobre Gobernanza de Datos
Sanitarios:

Preguntas frecuentes

Indice de contenidos

1. Acerca del proyecto de ley modelo de gobernanza de datos de salud
1.1 :Qué es el proyecto de ley modelo sobre gobernanza de datos de salud?

1.2 ¢ Por qué necesitamos una legislacién y una reglamentacién mas estrictas en
m ri rnanz lud?

1.3 ;Por qué necesitamos una ley modelo de gobernanza de datos de salud y para
gué serviria?

1.4 ;A quién va dirigido la ley modelo de gobernanza de datos de salud y cémo
debe utilizarse?

1.5 ;:Cém ha el r | pr lev m | r rnanz
| lud ién | .. lo?

1.6 ;:Qué son los Principios de Gobernanza de Datos de Salud y qué relacién
guardan con el proyecto de ley modelo?

2. Acerca del periodo de consulta sobre el proyecto de modelo de ley de gobernanza de
datos de salud

2.1 ;Cudles son los objetivos de la consulta?

2.2 ;Cuando es el periodo de consulta publica y cuanto durara?

2.3 ;:En qué consiste el periodo de consulta y cémo pueden los ciudadanos dar su
opinion sobre el proyecto de ley modelo?

2.4 ;Como se utilizaran los resultados de la consulta?
3.¢ 2 ra tr | periodo de consulta?

3.1 El liderazgo de los gobiernos debe garantizar una legislacién mas sélida en

materia de gobernanza de datos de salud, incluido el apoyo a la ley modeloy a un Py
marco global de gobernanza de datos de salud S/

3.2 ;Qué sucedera en la 77° Asamblea Mundial de la Salud en mayo de 2024?

3.3 ;A quién "pertenecera” el modelo de ley de gobernanza de datos de salud? |"'
3.4 ;Se revisaran en el futuro la ley y el reglamento modelo? \

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



M’odnl Law on
Transform | Health Data

Health Governance
// ! La ley modelo proporciona una estructura basica para la gestion, proteccion y uso éticos de
/ los datos de salud, haciendo hincapié en el equilibrio entre la privacidad individual y los

beneficios colectivos de la utilizacion de los datos de salud. Al establecer principios y normas
basicos, pretende fomentar un planteamiento armonizado de la gobernanza de los datos de
salud que respete los diversos entornos juridicos, culturales y sociales de las distintas
naciones. También pretende crear consenso entre los paises y las partes interesadas en torno
a los principios y normas basicos que deben abordarse a través de la legislacion y la
reglamentacién nacionales para una gobernanza eficaz y equitativa de los datos de salud.
Sirve como recurso para que los paises fortalezcan sus enfoques nacionales, ofreciendo
orientacidn a los paises que pretenden integrar los principios y normas en su legislacién y
marcos nacionales existentes, o desarrollar nuevas leyes donde y si es necesario. La Ley
Modelo estad disenada para no ser prescriptiva y permite flexibilidad y adaptabilidad a los
contextos y necesidades locales.

La creciente digitalizacion de los sistemas sanitarios ha aumentado la cantidad de datos de
salud que se recopilan y utilizan. Los datos son una herramienta vital para reforzar los
sistemas sanitarios, mejorar las politicas y la toma de decisiones, responder a las emergencias
sanitarias, mejorar la atencién a los pacientes, impulsar la innovacidon médica y, en ultima
instancia, mejorar los resultados sanitarios y avanzar en la Cobertura Sanitaria Universal. Sin
embargo, las normas que rigen la recopilaciéon y el uso de los datos no han seguido el ritmo
del creciente potencial de los datos para mejorar la salud y el bienestar, ni de los posibles
danos derivados de su uso indebido.

Para aprovechar plenamente el potencial de los datos de salud para el beneficio publico y la
mejora de los resultados sanitarios, al tiempo que se gestionan los riesgos, se protegen los
derechos individuales y se garantiza que los datos de las personas estan a salvo de usos
indebidos, es importante que los gobiernos refuercen la gobernanza de los datos de salud
mediante una legislacidon y una regulacién mas sélidas y equitativas. Un entorno legislativo y
reglamentario sélido obligaria a rendir cuentas a todos los agentes del pais implicados en la
recopilacion y el uso de esos datos; proporcionaria a los distintos agentes del pais vias de
recurso en caso de que se vulneren los derechos de las personas o se haga un uso indebido
de los datos; y estableceria un entorno previsible para los sectores privado, sin animo de lucro
y publico que operan en el pais. Esto sentaria las bases para mejorar la confianza publica en
los sistemas de datos de salud, donde las personas se sientan protegidas, respetadasy con el
control de sus datos, al tiempo que permitiria a las instituciones que trabajan para proteger la
salud y el bienestar de la poblacién acceder a ellos y utilizarlos en beneficio publico.
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Aunque varios paises y regiones estan tomando medidas para reforzar la legislaciéon y la
reglamentacion en materia de gobernanza de datos de salud, los enfoques varian y no existe
un consenso general sobre los elementos basicos que deben abordarse en la legislacion y la
reglamentacién nacionales para una gobernanza eficaz y equitativa de los datos de salud.

Creemos que es importante que los paises y otras partes interesadas se relnan para aprender
unos de otros, identificar las mejores practicas, comprender dénde hay lagunas y crear un
/ nivel de consenso y alineacién en torno a los elementos esenciales para la gobernanza de los
datos de salud que deben abordarse a través de la legislacion y la regulaciéon nacionales.
También ayudaria a establecer un nivel de armonizacion en los enfoques nacionales,
fomentando asi una mayor coherencia juridica entre jurisdicciones, lo que reforzaria la
confianza y la colaboracién entre paises y facilitaria el intercambio transfronterizo de datos,
con las protecciones necesarias. Y, lo que es mas importante, seria un recurso para ayudar a
los gobiernos a reforzar sus planteamientos nacionales.

La ley modelo de gobernanza de datos de salud esta concebida ante todo para los gobiernos.
Sirve de marco de referencia para la gestion, la proteccidon y el uso éticos de los datos de
salud, y ofrece orientaciones y modelos de texto juridico para ayudar a los paises en sus
esfuerzos por reforzar su legislacién y sus marcos nacionales en materia de gobernanza de
datos de salud.

La ley modelo no pretende ser prescriptiva en modo alguno ni dictar a los paises como deben
ser sus leyes y marcos de gobernanza de datos de salud, sino que sirve como texto de
referencia para los redactores de la legislacion. Es posible que diferentes partes de esta ley
modelo deban insertarse en diferentes leyes y reglamentos existentes en un pais, en lugar de
adoptarse como una uUnica ley de gobernanza de datos de salud.

La redaccidon del modelo ha sido dirigida por un equipo de expertos juridicos, con la
orientacion de un grupo consultivo de expertos. Para elaborar el proyecto actual, Transform
Health y sus socios han llevado a cabo siete consultas regionales con multiples partes
interesadas en octubre y noviembre de 2023 (dirigidas por AeHIN, HELINA y RECAINSA),
consultando a casi 500 partes interesadas de 65 paises para aprender de las experiencias y
recopilar ideas y perspectivas sobre lo que se necesita para fortalecer la legislacién y la
regulacion de la gobernanza de los datos de salud. A continuacién se revisé el panorama
legislativo y normativo nacional, asi como la bibliografia, las estrategias, los informes y los

instrumentos pertinentes. El proyecto se ha basado en los principios de equidad vy derechos,
la Recomendacién de la OCDE sobre la gobernanza de los datos de salud, el Reglamento
GCeneral de Proteccion de Datos de la Unién Europea, la _lLey de Portabilidad vy
Responsabilidad de los Seguros Sanitarios (HIPAA), las normas publicadas por la

Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) 27799, el Convenio 108 del Consejo de
Europa, las Directrices sobre Privacidad y Proteccidén de Datos en los Sistemas de Informacién
Sanitaria de la Organizaciéon Mundial de la Salud, |as Directrices éticas internacionales para la
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Resoluciones _de la_Conferencia Internacional de Comisarios de Proteccion de Datos Vv
Privacidad (ICDPPC), la_Convencion de las Naciones Unidas sobre los Derechos de las
Personas con Discapacidad (CDPD) y la Carta de Datos Sanitarios de la Asociacion Mundial

I | Desarroll nibl D , entre otros compromisos y buenas practicas
nacionales, regionales e internacionales.

El actual periodo de consulta publica (del 7 al 30 de abril de 2024) tiene por objeto recabar la
/ opinidn de un amplio ndmero de partes interesadas y expertos sobre el proyecto, con el fin de
reforzarlo y validarlo, al tiempo que se crea consenso, alineaciéon y apoyo en torno a los
elementos basicos.

El proceso de desarrollo de la ley modelo ha sido disefado para ser inclusivo y colaborativo,
para aportar una diversidad de perspectivas que informen su desarrollo y para asegurar su
legitimidad y apropiacion. Transform Health ha implicado activamente en el proceso de
creacién conjunta a una amplia gama de partes interesadas y expertos, incluidos gobiernos,
organizaciones internacionales, la sociedad civil, instituciones de investigacién y agentes del
sector privado.

Los Principios de Gobernanza de los Datos de Salud han contribuido a informar la elaboracion
de la ley modelo, entre otros compromisos y buenas practicas nacionales, regionales e
internacionales. Los Principios -que se agrupan en torno a tres objetivos clave: proteger a las
personas, promover el valor de la salud y dar prioridad a la equidad- se lanzaron el Dia
Mundial de la Salud (7 de abril) de 2022, con el fin de alinear a los responsables politicos y
otras partes interesadas en torno a una visidon compartida de la gobernanza equitativa de los
datos de salud, en la que todas las personas y comunidades puedan compartir, utilizar y
beneficiarse de los datos de salud. Los Principios ya han sido respaldados por mas de 150
organizaciones y gobiernos.

Los Principios aportan una perspectiva de derechos humanos y equidad al uso de los datos
dentro de los sistemas de salud y entre ellos, y estan orientados a apoyar sistemas de salud
publica sostenibles y resilientes que puedan ofrecer una Cobertura Sanitaria Universal. Se
elaboraron mediante un proceso inclusivo y ascendente que reunid las contribuciones de
mas de 200 partes interesadas de diversas zonas geograficas, sectores y partes interesadas.
Ello incluyé ocho talleres mundiales y regionales que abarcaron Africa Subsahariana; Oriente
Medio y Norte de Africa; Asia Meridional, Oriental y Central; América Latina y el Caribe; y
Europa, América del Norte y el Pacifico, asi como un taller especifico para jévenes y una
consulta publica de un mes de duracion.
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2. Acerca del periodo de consulta sobre el proyecto de
modelo de ley de gobernanza de datos de salud

2.1 ;(Cudles son los objetivos de la consulta?

Los objetivos de la consulta son:

e Solicitar aportaciones de partes interesadas y expertos sobre el proyecto de ley
modelo de gobernanza de datos de salud, incluyendo comentarios sobre el contenido
y la forma en que se enmarca.

e Reforzar y validar el proyecto mediante aportaciones de los gobiernos y las partes
interesadas, y abordar las lagunas.

e Crear consenso y alineaciéon entre paises y grupos de partes interesadas sobre los
elementos centrales del proyecto de ley modelo de gobernanza de datos de salud.

e Movilizar la voluntad politica y el apoyo para el proyecto de ley modelo de
gobernanza de datos de salud, con el objetivo de que sea aprobado por los gobiernos,
como parte de un marco global de gobernanza de datos de salud, a través de una
resolucion de la Asamblea Mundial de la Salud y otras convocatorias/procesos
regionales pertinentes.

e Facilitar un enfoque inclusivo para el desarrollo del proyecto de ley modelo de
gobernanza de datos de salud, recabando aportaciones y perspectivas de un conjunto
diverso de partes interesadas.

2.2. ;(Cuando es el periodo de consulta publica y cuanto durara?

El periodo de consulta se inicié el 7 de abril de 2024, Dia Mundial de la Salud. El periodo de
consulta durara del 7 al 30 de abril.
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2.3 ¢ En qué consiste el periodo de consulta y cémo pueden los ciudadanos dar
su opinioén sobre el proyecto de ley modelo?
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El periodo de consulta tendra diferentes componentes, incluida una encuesta ampliamente
difundida que estara disponible en la pagina de consulta, donde cualquier persona podra
aportar sus comentarios sobre el proyecto de Ley Modelo. El proyecto de Ley Modelo y la
encuesta estaran disponibles en cinco idiomas (inglés, francés, espanol, portugués y arabe). El
29 de abril tendrd lugar un foro comunitario abierto a todas las partes interesadas para
obtener mas informacién sobre la Ley Modelo y aportar sus comentarios. Registrese para
participar en el foro comunitario aqui: tinyurl.com/HDGModell aw-Forum

Se estan celebrando consultas presenciales en Africa (Camerdn, RDC, Malawi, Ruanda,
Senegal, Uganda) y América Latina (Argentina, Colombia, Republica Dominicana), con
consultas virtuales regionales en Africa, Asia y América Latina y el Caribe. La participacion
especifica de las partes interesadas incluye una consulta con joévenes (organizada por YET4H)
y actividades de divulgacion con parlamentarios (a través de UNITE) y el sector privado (a
través de la coalicion digital de atencién conectada). Se realizardn entrevistas especificas con
expertos nacionales, regionales y mundiales.

El periodo de consulta implicara y solicitara la opinién de un amplio abanico de partes
interesadas y expertos, entre los que se incluyen (aunque no exclusivamente):

Representantes del Gobierno (Ministerio de Sanidad, TIC/transformacién digital, otros
segun proceda).

Reguladoresy legisladores de la Administracion y del sector privado

Abogados y expertos juridicos del Ministerio de Justicia y de los colegios de abogados
nacionales

Responsables/autoridades de proteccion de datos

Comisarios de informacién

Parlamentarios

Académicos/grupos de reflexion

Organizaciones multilaterales y agencias técnicas (por ejemplo, representantes
nacionales/regionales de la OMS, Banco Mundial, OCDE).

Organismos regionales y bancos de desarrollo (por ejemplo, EAC, CEDEAO, WAHO,
WHO AFRO, WPRO, SEARQ, etc.). o
Sociedad civil '
Representantes de la juventud
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/ Los comentarios recibidos durante el periodo de consulta se utilizaran para perfeccionar y
2 / reforzar el proyecto de ley modelo de gobernanza de datos de salud. El 28 de mayo, durante
/ la Asamblea Mundial de la Salud, se presentara un proyecto revisado en un evento paralelo. El
/ evento paralelo convocara una conversacion con gobiernos y expertos en torno a lo que se

necesita para sacar adelante la ley modelo y garantizar su aprobacién y aplicacion por parte
de los gobiernos.

El liderazgo de los gobiernos en esta agenda es fundamental. Instamos a los gobiernos a que
respalden un marco mundial de gobernanza de los datos de salud que contenga la ley
modelo mediante una resolucion de la Asamblea Mundial de la Salud en mayo de 2025, asi
como a través de procesos y mecanismos regionales (por ejemplo, a través de un Comun
Africano respaldado por la UA). Esto se basaria en el creciente reconocimiento y consenso
sobre la necesidad de reforzar la gobernanza de los datos de salud, tal como se establece en
numerosas estrategias, informes e iniciativas mundiales, regionales y nacionales. Esto
respaldaria aun mas el amplio apoyo politico y de las partes interesadas, incluso en la 76°
Asamblea Mundial de la Salud en mayo de 2023, donde los Ministerios de Salud de Camerun,
India, Maldivas, Filipinas y Sri Lanka copatrocinaron un evento paralelo sobre el tema, con un
fuerte apoyo y compromiso con esta agenda.

De cara a la 77% Asamblea Mundial de la Salud, que se celebrara en mayo de 2024, instamos a
los gobiernos a:

° Defender el modelo de ley de gobernanza de datos de salud (como base de un marco
mundial), para su aprobaciéon por los gobiernos a través de la Asamblea Mundial de |la
Salud y los mecanismos y procesos regionales pertinentes.

° Expresar apoyo a un marco mundial de gobernanza de los datos de salud (incluida
una resolucion de la Asamblea Mundial de |la Salud al respecto para su aprobacion en
mayo de 2025) durante los procedimientos oficiales de la Asamblea Mundial de la

Salud este ano.

° Respaldar los principios de gobernanza de los datos de salud, que sientan las bases de
una legislacion y una reglamentacion mas sdlidas y del marco mundial de
gobernanza de los datos de salud.
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S /I'r’l,." Aprovechando el creciente apoyo politico en torno a la necesidad de reforzar la legislacion y la
/ y reglamentacion en materia de gobernanza de los datos de salud, incluso durante la
Asamblea Mundial de la Salud del ano pasado, Transform Health, Africa CDC, la OCDE, la
/| OMS, Health Data Collaborative, AeHIN, HELINA y RECAINSA organizaran un evento paralelo
/ g" durante la 77% Asamblea Mundial de la Salud, titulado "Fortalecimiento de la gobernanza de
/ los datos de salud mediante el liderazgo y el consenso de los paises". Durante la sesion se
7/ presentard el proyecto de ley modelo de gobernanza de datos de salud, al que seguira un
/ panel de expertos sobre la importancia de reforzar los enfoques legislativos y normativos. A
/ continuacion habra un grupo de respuestas de los gobiernos para llegar a un consenso y
estudiar como llevar adelante este programa mediante una resoluciéon de la Asamblea

Mundial de la Salud y qué se necesita para apoyar la aplicacién nacional.

También animamos a los gobiernos a expresar su apoyo a un marco mundial de
gobernanza de los datos de salud, y a una resolucién de la Asamblea Mundial de la Salud
al respecto para su aprobacidn en mayo de 2025, durante los trabajos oficiales de la
Asamblea Mundial de la Salud de este afo.

La ley modelo de gobernanza de datos de salud serd un bien publico, disponible como
recurso para que los gobiernos lleguen a un consenso, establezcan un nivel de armonizacién
entre paises y refuercen los enfoques nacionales. En Ultima instancia, queremos que los
gobiernos adopten la ley modelo y la aprueben mediante una resolucidén de la Asamblea
Mundial de la Salud, como parte de un marco mundial de gobernanza de datos de salud. El
liderazgo de los gobiernos es fundamental.

Para seguir siendo pertinente en el ambito de la salud que evoluciona rapidamente, la ley
modelo debera ser agil para que pueda revisarse y actualizarse cuando sea necesario.

Si tiene alguna pregunta o desea participar mas activamente, envienos un correo electrénico
a info@transformhealthcoalition.org.
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