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Apresentacao

Prezado(a) Participante,

Seja bem-vindo(a) ao Microcurso Governanca em Saude Digital!

Este Microcurso faz parte da Colegao Formacao no Centro de Competéncias Imersivas,
uma parceria entre a Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovacao Industrial (Embrapii) e a
Universidade Federal de Goias (UFG).

A sua oferta foi motivada pela crescente importancia da governanca em saude digital,
essencial para assegurar a qualidade, seguranca e eficiéncia dos servicos de saude no
Brasil e no mundo.

Neste microcurso, abordaremos a evolucao e os fundamentos da governanca em
saude digital, explorando desde os conceitos histéricos até os principios fundamentais que
norteiam a gestao publica e privada. Discutiremos, também, os desafios éticos e legais,
analisando aspectos como privacidade de dados, equidade no acesso e conformidade
legal. Além disso, apresentaremos modelos de governanca aplicados em diferentes
paises, bem como mecanismos de financiamento e estratégias para a sustentabilidade
financeira das iniciativas de saude digital.

Porfim,destacamosastecnologiasemergentesque estaotransformandoagovernanca
em saude digital, como a inteligéncia artificial, blockchain e computacao em nuvem, e
suas aplicag¢des praticas para melhorar a gestao e a prestacao de servicos de saude.

Desejamos um excelente estudo e que este Microcurso contribua significativamente
para o seu desenvolvimento profissional na area da saude digital!
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Unidade | - Histérico e Fundamentos da Governanga em
' Saude Digital

1.1 Histdrico, Conceitos Gerais e Evolugao da Governanga em Saude Digital

O conceito de governanga se originou na administragao publica e em estudos politicos,
associado a capacidade dos governos em conduzir politicas e prover servicos de maneira
eficiente, transparente e participativa. Posteriormente, esse conceito se expandiu para
outras areas como a empresarial, ambiental, educacional e da saude.

Na area da saude, a governanca envolve definir objetivos, prioridades e estratégias para
melhorar a saude da populagao, alocar recursos, coordenar atores e avaliar resultados.
E influenciada por fatores politicos, econdmicos, sociais, culturais e tecnoldgicos que
determinam a complexidade e interdependéncia do sistema de saude (Brasil; Tribunal de
Contas da Uniao, s. d.).

Nas ultimas décadas, a governanga em saude enfrentou desafios como aumento da
demanda por servicos, envelhecimento populacional, emergéncia de doencas cronicas
e infecciosas, escassez de recursos humanos e financeiros, fragmentacao das redes
de atencao, desigualdade no acesso e qualidade dos cuidados e rapida evolucao das
tecnologias digitais. Isso exige maior capacidade de planejamento, monitoramento,
avaliacao, regulacao e inovacao dos(as) gestores(as) e profissionais, além de maior
participacao dos(as) cidadaos(as) e usuarios(as) (Brasil; Tribunal de Contas da Uniao, 2018).

Nesse contexto, a governanga em Saude Digital surge para aproveitar o potencial das
tecnologias digitais e apoiar a governanca, fortalecendo a tomada de decisao baseada
em evidéncias, melhorando a comunicacao e colaboracao entre atores, promovendo
interoperabilidade e integracao dos sistemas de informacao, facilitando o acesso e troca
de informacdes, estimulando a inovacao e transformacao digital e garantindo a protecao
de dados e direitos dos(as) usuarios(as).

1.1.1 Evolucao da Governanca em Saude Digital

A governanca de iniciativas e organizacdes de Saude Digital pode ser definida como
0 conjunto de principios, estruturas e processos que orientam e coordenam as atividades
€ 0s recursos relacionados a adocao e a implementacao de tecnologias digitais na saude.

A evolucao da governanca da tecnologia da informacao (TI) em saude reflete as
mudancas nas demandas e nos desafios que o setor enfrenta na era digital. No passado,
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a governanca se concentrava em garantir a eficiéncia e a qualidade dos sistemas
de informacao dentro das organizacdes de saude, buscando resolver problemas de
infraestrutura, seguranca, integracao e usabilidade: foco na tecnologia.

Hoje, a governanca nao se limita ao ambito interno das organizacgdes. Ela envolve todos
os stakeholders do ecossistema de Saude Digital, incluindo usuarios(as), profissionais,
gestores(as), provedores(as), desenvolvedores(as), pesquisadores(as), reguladores(as) e
formuladores(as) de politicas.

A governanca € voltada para promover a articulagao, a cooperacao, a participacao e
a transparéncia entre esses atores, visando alcancgar objetivos comuns e compartilhados,
como a melhoria da qualidade, da seguranca, da equidade e da efetividade da saude
(Brasil; Tribunal de Contas da Uniao, s. d.).

Quando se trata de iniciativas do poder publico na area da Saude Digital, a governanca
envolve a definicao de politicas publicas que orientem a adog¢ao e a implementacao de
tecnologias digitais na saude, com base em evidéncias, participacao social e alinhamento
com os principios do Sistema Unico de Saude (SUS).

Além disso, a governanca publica da Saude Digital deve contemplar a articulacao entre
as diferentes esferas de gestao (federal, estadual e municipal), bem como a integracao
entre os diversos setores (publico, suplementar e filantropico) que compdem o sistema de
saude. A governancga deve promover a padronizacao, a interoperabilidade e a seguranca
dos dados e sistemas de saude, bem como o compartilhamento de informacdes e
conhecimentos entre os diferentes atores. A governanga deve estimular a inovagao e o
desenvolvimento de solucdes digitais que atendam as demandas e as prioridades da
saude publica, bem como a avaliacao dos impactos e dos resultados dessas solucdes para
a melhoria da qualidade da saude.

Nesse sentido, a governanca publica da Saude Digital deve ser um farol que indica
caminhos para a sociedade, organiza a colaboragao e garante o alinhamento aos critérios
éticos e aos principios e diretrizes do SUS. A governanga deve fornecer orientacdes
estratégicas sobre a padronizacao, a implantacao e o uso das tecnologias digitais na
saude, de acordo com as necessidades e expectativas da sociedade, dos(as) usuarios(as)
dos servicos de saude, dos(as) cidadaos(as) e dos profissionais de saude. A governanca
deve também monitorar e avaliar os processos e 0s resultados das iniciativas de Saude
Digital, buscando garantir a qualidade, a eficiéncia, a sustentabilidade e o impacto positivo
para a saude da populacao.

A governanca também é necessaria nas organizacdes privadas e nas organizacdes nao
governamentais, que tenham uma visao e objetivos estratégicos para a Saude Digital.
Essas organizagdes precisam lidar com multiplos atores e suas expectativas, tais como
clientes, fornecedores(as), parceiros(as), investidores(as), reguladores(as), entre outros(as).
Devem alinhar multiplos projetos e seus recursos, em consonancia com as demandas e
as oportunidades do mercado, da sociedade e do sistema de saude. A governanca dessas
organizacdes deve ser capaz de promover a Vvisao, a missao, os valores e os principios
que orientam sua atuacao na Saude Digital, assim como definir as politicas, as normas e
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os indicadores que norteiam suas decisdes e monitoram seus resultados. A governanca
deve, ainda, estimular a inovacao, a qualidade, a sustentabilidade e o impacto positivo das
solucdes digitais que elas desenvolvem, implementam e oferecem para a area da saude.

(/ 1.1.2 Diferenca entre gestao e governancga

Entender as diferencas entre governanca e gestao € um passo fundamental para
compreender a esséncia deste Microcurso, definicdes essas que podem ser aplicadas nos
setores publicos e privados (Figura 1):

Figura 1 - Diferencas basicas entre gestao e governanca

Governanga

* A governanca é a fungao direcionadora. Ela
estabelece a diregcdo estratégica da
organizagao, com base em evidéncias e
considerando os interesses da sociedade e
das partes interessadas.

Envolve a definicdo de politicas, objetivos e
valores que guiam a atuagao da organizacdo
e devem se propagar para todos os niveis da
organizacao e seus clientes ou cidadaos.

A governanga é responsavel por criar
conselhos com representantes das partes
interessadas para tomar decisdes
estratégicas compartilhadas.

Tem como responsabilidade garantir a
integridade, transparéncia e
responsabilidade da organizacgéo.

Garante que a organizacdo se mantenha
alinhada a sua missao.

* A gestao é a funcao realizadora.

e Ela executa os planos e diretrizes
estabelecidos pela governanca.

* Envolve o planejamento, a
implementagdo e o controle das
atividades operacionais.

¢ A gestdo lida com a eficiéncia e a
eficacia na entrega dos resultados
definidos.

e Lida com as expectativas dos seus
clientes ou usuarios de forma inclusiva.

« E responsavel por gerenciar riscos,

monitorar desempenho usando

indicadores e sinalizar para a

governanga a necessidade de

mudancgas.

. __________________________________________________________/

Fonte: autoria propria.

Em resumo, enquanto a governanca define a diregcao estratégica da organizacao, a
gestao executa os planos aprovados para alcangar os resultados desejados. A governancga
executa o processo de avaliacao permanente e sinaliza quando houver a necessidade de
correcao de rota e/ou de oportunidade de mudanca para captura de valor (Brasil; Tribunal
de Contas da Uniao, s. d.; Brasil; Tribunal de Contas da Uniao, 2020).

Além de internalizar essa diferenca, € fundamental entender quais tipos de iniciativas
precisam de gestao e quais precisam de governanga. De uma maneira simples, a gestao
€ quase sempre necessaria, seja para construir uma casa, desenvolver uma aplicagcao para
dispositivos moveisou implantare manter umsistema de informacao clinicaemumgrande
hospital. Essas tarefas, ainda que complexas, sao tarefas conhecidas, com dificuldades
reconhecidamente superaveis e que requerem planejamento e acompanhamento
sistematico,em dimensdes bem conhecidas. A necessidade de governancga esta associada
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a iniciativas e a organizacdes estratégicas. Tipicamente sao iniciativas e organizacdes que
orquestram planos de agcao com multiplos projetos estruturantes e concatenados que,
se bem executados, deixarao a organizacao mais perto do seu objetivo estratégico.

Em outras palavras, em um ambiente estratégico, sabe-se aonde se chegar, mas
o0 caminho, em si, ainda nao foi trilhado. Essa complexidade requer governangca com
capacidade de decisao estratégica. A governancga estratégica reconhece que ha incertezas
desconhecidas que precisarao ser superadas, mas confia na capacidade da propria
organizagao. Isto certamente requer lideranga estratégica, que ndo por acaso, € uma
das dimensdes essenciais da boa governanca.

Dessaforma,agovernanca naoenxerga nas barreiras uma impossibilidade. Ao contrario,
a boa governanca transforma as barreiras em desafios a serem superados, fornecendo a
direcao adequada para que isso ocorra. A boa governanca entende a necessidade de
superacao de desafios como uma oportunidade de acumulo de recursos e crescimento.

O conceito de estratégia esta intrinsecamente associado a necessidade de se
estabelecer condicdes que favorecam a transformacao desejada. Assim, a boa governanca
€ orientada pela pergunta “O que precisa ser feito para superar esse desafio?”

Para conhecer um exemplo de iniciativa estratégica bem definida, facil de entender,
motivadora, que reconhece as dificuldades e vé nelas uma oportunidade de crescimento,
clique aqui: Discurso com Visao do JFK para colocar o homem na lua (Cestari [YouTube],
2015).

1.2 Principios Fundamentais da Governanca
1.2.1 Sistema de Governanga do Setor Publico e Seus Principios

Nesta secao,saoapresentados os melhores mecanismos de governanga e suas praticas.
Ela € uma sumarizacao das secdes correspondentes do Referencial Basico de Governanca
Organizacional: para organizacdes publicas e outros entes jurisdicionados pelo Tribunal
de Contas da Uniao (Brasil; Tribunal de Contas da Uniao, 2020), que estabelece uma base
solida para o entendimento da necessidade, do papel e dos principios fundamentais que
devem orientar a governanca.

De forma simplificada, o sistema de governanca para o setor publico pode ser
representado como ilustrado na Figura 2. Nele, sdao apresentadas as estruturas
administrativas (instancias de governanca), processos de trabalho, instrumentos, como
ferramentas e documentos, fluxos de informagao e comportamentos necessarios para
que a boa governanca seja exercida e os resultados esperados sejam alcancados, de
forma legitima.
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Figura 2 - Sistema de governanca para o setor publico
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Fonte: Brasil, Tribunal de Contas da Unidao (2020).

1.2.2 Principios da Governanc¢a Publica

Entre os principios fundamentais da governancga publica organizacional merecem ser
mencionados:

Realizar o bem comum: o Estado existe para realizar o bem comum, que se desdobra
em bem-estar, seguranca e justica.

Melhoria do desempenho: a governanca publica visa aumentar e preservar o valor
gue o Estado entrega aos(as) cidadaos(as).

Entrega de resultados: o objetivo da governanca € criar contextos favoraveis a entrega
dos resultados esperados pelos(as) cidadaos(as).

1.2.3 AGovernanca dos Espacos de Colaboracao Multissetoriais Publico-privados

Ao se considerar a necessidade de coordenacao de espacos colaborativos abrangentes
em Saude, envolvendo diferentes esferas de governo, instituicdes de saude, setor privado,
academia e sociedade civil, a governanca deve contemplar aspectos como (Brasil; Tribunal
de Contas da Uniao, 2020):

Estrutura de governanca: clara, participativa, com papéis e responsabilidades bem
definidos para cada ator envolvido. Inclui o estabelecimento de um arcabouco ético e
legal que orienta e define os processos de colaboragao, garantindo que os principios
éticos sejam obedecidos e oferecendo seguranca juridica para todos os participes. Inclui
a criacao de comités ou grupos de trabalho especificos, responsaveis por coordenar e
monitorar a implementacao das agdes previstas no plano de agcao da estratégia.
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Processos de tomada de decisdo: transparentes e participativos, garantindo que
todas as partes interessadas tenham voz e que as decisdes sejam baseadas em evidéncias
e alinhadas com os objetivos estratégicos.

Comunicacao e colaboracao: eficientes e canais de colaboracao entre os diferentes
atores, promovendo o compartilhamento de informacdes, melhores praticas e licdes
aprendidas.

Monitoramento e avaliagdo estabelecem indicadores e métricas especificas para
monitorar o progresso e avaliar o impacto das agdes estratégicas, permitindo ajustes e
correcoes de trajeto, quando necessario.

Capacitagcao e desenvolvimento de competéncias: promover o desenvolvimento de
competéncias e na capacitacao dos recursos humanos envolvidos na implementacao da
estratégia, para garantir que tenham as habilidades e os conhecimentos necessarios para
desempenhar suas funcdes de forma eficiente.

Alinhamento estratégico: deve assegurar o alinhamento das acdes com as politicas
e estratégias nacionais e internacionais de Saude Digital, promovendo a integracao e a
interoperabilidade dos sistemas e solucdes implantadas.

Gestao de recursos: para uma alocacdao eficiente e transparente dos recursos
financeiros, humanos e tecnoldgicos necessarios para o plano de acao, priorizando
investimentos estratégicos e garantindo a sustentabilidade em longo prazo.

Ainda que tenham sido originariamente elaborados para a governanca de organizagoes
publicas, esses conceitos sao igualmente validos para as organizacdes privadas e devem
ser adaptados para cada tipo de organiza¢cao, modelo de servico e propdsito.

1.2.4 O Sistema de Governancga do SUS

O Sistema de Governancga do Setor Publico traduzido para atender a realidade e as
necessidades da Saude e, portanto, do SUS, se encontra esquematizado na Figura 3. Esta
representacao contempla as instancias decisorias tripartites e ilustra as relacdes entre
governanca e gestao, no SUS.
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Figura 3 - Relacdo entre a governanca e a gestao em organizacdes publicas de saude
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Fonte: autoria propria.

i'(/ 1.3 Desafios e Implicagdes para a Governanga

A governanca busca assegurar a convergéncia dos interesses de todas as partes
envolvidas e a criagao de valor sustentavel em longo prazo.

..(/ 1.3.1 Politicas e Procedimentos

Estabelecer politicas e procedimentos éticos solidos € crucial para garantiraintegridade
e a responsabilidade de uma organizacao.

Envolver todos os stakeholders no processo de tomada de decisao garante que todas
as perspectivas sejam consideradas e que as decisdes sejam tomadas de maneira justa e
transparente.

Promover a conscientizacao e a capacitagcao ética continuas € essencial para garantir
que todos(as) na organizacao entendam e sigam as politicas e procedimentos éticos.

Utilizar os valores éticos como emblema de qualidade da organizacao € uma maneira
eficaz de comunicar os valores da organizacao ao mundo interno e externo.

o 1.3.2 Conformidade Legal

Garantir a conformidade legal: a conformidade legal € fundamental para evitar
penalidades e manter a reputacao da organizacao.
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Monitorar e atualizar continuamente as regulamentacgées aplicaveis: as leis e as
regulamentacdes estao sempre mudando. Portanto, € importante monitorar e atualizar
continuamente as regulamentacdes aplicaveis para garantir a conformidade.

Implementar mecanismos de auditoria e controle de conformidade: a
implementacao de mecanismos de auditoria e de controle de conformidade ajuda a
detectar e corrigir quaisquer violacdes de conformidade.

1.3.3 Inovacao e Regulagao

Equilibrar inovacao e regulamentacao: a inovagao é vital para o crescimento e
sucesso de qualquer organizacao. No entanto, € importante equilibrar a inovagao com a
regulamentacao para garantir que a inovagao seja realizada de maneira responsavel.

Promover a inovacao em Saude Digital de forma responsavel: a inovacdo em Saude
Digital tem o potencial de melhorar significativamente os cuidados de saude. No entanto,
€ importante promover essa inovagao de maneira responsavel para garantir a seguranca
e a privacidade dos(as) usuarios(as).

Evitar regulamentagdées excessivamente restritivas ou permissivas:
regulamentacdes excessivamente restritivas podem inibir a inovacao, enquanto
regulamentacdes excessivamente permissivas podem levar a praticas irresponsaveis.
Portanto, € importante encontrar um equilibrio (Schwella, 2014).

1.3.4 Confiang¢a e Adoc¢ao da Saude Digital

Fortalecer a confianga: a confianga € uma das chaves para a ado¢ao de qualquer
nova politica ou tecnologia.

Comunicar de forma transparente as medidas éticas e legais adotadas: a
comunicacao transparente sobre as medidas éticas e legais adotadas pode ajudar a
construir confianca entre a organizacao e seus stakeholders.

Comunicacdao com os pacientes e a comunidade para construir confianga: a
comunicagao eficaz é fundamental para estabelecer um relacionamento de confianca
com of(a) usuario(a). Isso envolve nao apenas transmitir informacdes, mas, também,
construir relacionamentos solidos e baseados na confianca.

Promover a literacia digital dos pacientes e da comunidade: a literacia digital
em saude é definida como a habilidade do individuo de buscar informacdes, encontrar,
interpretar e utilizar essas informacdes para solucionar um problema em saude, por meio
da pesquisa on-line.

Envolvimento dos(as) usuarios(as) e da comunidade no processo de tomada de
decisao: o envolvimento do(a) usuario(a) no cuidado pode ser definido como a participagcdo
do(a) usuario(a) na tomada de decisao sobre as questdes de sua saude, incluindo
participacao ativa no planejamento, monitoramento e avaliagcao dos seus cuidados.
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O conceito de governanga se originou na administragao publica,
expandindo-se para areas como saude, envolvendo a definicao
de objetivos e estratégias para melhorar a saude populacional,
alocacao de recursos e avaliacao dos resultados.

Nas ultimas décadas, a Governanca em Saude enfrentou desafios
como o0 aumento da demanda por servicos, envelhecimento
populacional, emergéncia de doencas crénicas e a evolucao das
tecnologias digitais.

A Governanca em Saude Digital surge para aproveitar o potencial
das tecnologias digitais, apoiando a tomada de decisdes baseadas
em evidéncias e melhorando a comunicagao entre atores.

A evolucao da Governanca em Saude Digital inclui a promogao
de articulacdo e transparéncia entre os stakeholders, bem
como a definicdao de politicas publicas baseadas em evidéncias
e participacao social. Ela também abrange a articulagao entre
diferentes esferas de gestao e setores, além da padronizacgao,
interoperabilidade e seguranca dos dados de saude.
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Unidade Il - Aspectos Eticos e Legais na Saude Digital

2.1. Aspectos Eticos e a Saude Digital

A Saude Digital, que envolve o uso de tecnologias digitais para melhorar a saude e o
bem-estar das pessoas, tem implicacdes &ticas significativas. A seguir, estao alguns dos
principais aspectos éticos em Saude Digital.

2.1.1 Privacidade e Confidencialidade dos Dados

A privacidade e a confidencialidade dos dados sao fundamentais na Saude Digital. Isso
envolve a protecao de dados pessoais e sensiveis dos(as) usuarios(as).

Protecao de dados pessoais e sensiveis de pacientes: a protecdo da integridade e
da confidencialidade dos dados de saude requer nao apenas a conformidade com as leis
de protecao de dados, mas, também, a adocao de praticas de seguranca cibernética de
ponta. A privacidade do(a) usuario(a) € um direito individual relacionado a protecao dos
dados sensiveis e pessoais que diz respeito ao uso, armazenamento e compartilhamento
dessas informacdes.

Consentimento esclarecido e informado e controle sobre o uso dos dados: a Lei
Geral de Protecao de Dados (LGPD) define o consentimento como uma “manifestacao livre,
informada e inequivoca pela qual o(a) titular concorda com o tratamento de seus dados
pessoais para uma finalidade determinada” (Brasil, 2018). Para obter um consentimento
valido, as empresas devem solicitar, de forma clara e objetiva, a autorizacao dos(as) titulares
dos dados, informando, de maneira transparente, sobre a finalidade da coleta, o tipo de
dados que serao coletados, como serdo utilizados, por quanto tempo serdo armazenados
e se serao compartilhados com terceiros.

2.1.2 Equidade e Acesso Justo aos Servicos

A equidade e 0 acesso justo aos servigos sao principios fundamentais na Saude Digital.
Isso envolve garantir o acesso equitativo aos servicos de Saude Digital e evitar a exclusao
digital e o aumento das disparidades (OPAS, 2019; 2024).

Garantir o acesso equitativo aos servicos de Saude Digital: a Organizagcao Pan-
Americana da Saude (OPAS) e a Organizacao Mundial da Saude (OMS) defendem a
ampliacdo do acesso equitativo a Saude Digital (OPAS, 2019). A Saude Digital bem
planejada e implementada tem o potencial de ampliar o acesso dos(as) usuarios(as)
aos servicos de saude, melhorar a qualidade, favorecer a continuidade do cuidado,
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disponibilizar informacdes estratégicas para a tomada de decisao, diagnostico e para o
empoderamento dos(as) cidadaos(as) investirem no autocuidado e promog¢ao da saude
ao longo da vida.

Evitar a exclusao digital e o aumento das disparidades: a exclusdo digital refere-se
a falta de acesso ou habilidade para usar tecnologias da informacao e comunicacdo. E
importante trabalhar para eliminar essa exclusao digital e democratizar o acesso e uso
das Tecnologias de Informacao e Comunicacao (TIC). Uma reducao da exclusao digital
implica em uma reducao das desigualdades em geral, 0 que permite que mais pessoas
tenham a oportunidade de aprender e encontrar empregos melhores.

2.1.3 Respeitar a Autonomia dos(as) Pacientes nas Decisdes de Saude

A autonomia do(a) usuario(@) € um principio fundamental da ética médica e da
enfermagem. A autonomia se refere ao direito do(a) usuario(@) de tomar decisdes
informadas e voluntarias sobre seu préprio tratamento médico (Paranhos; Albuquerque,
2018). Isso envolve a garantia de que sejam respeitadas a sua liberdade de escolha e as
suas decisdes sobre 0 seu corpo € a sua vida.

2.1.4 Fornecer Informacgdes Claras e Compreensiveis sobre os Servigos Digitais

A OMS orienta que asintervencdes digitais sejam monitoradas quanto a funcionalidade,
estabilidade, fidelidade e qualidade, e avaliadas quanto a usabilidade, eficacia, efetividade
e aos custos (OPAS, 2019). Além disso, a OMS prevé que o uso inovador e estratégico
das tecnologias digitais sera fundamental para garantir o acesso de mais um bilhao de
pessoas aos beneficios da cobertura universal da saude (OPAS, 2024).

2.1.5 Adotar os Principios de Beneficéncia e ndao Maleficéncia

A beneficéncia e a nao maleficéncia sao principios éticos fundamentais na Saude
Digital. Isso envolve maximizar os beneficios e minimizar os riscos e danos potenciais
(Rejane et al., 2018).

Maximizar os beneficios e minimizar os riscos e danos potenciais: a aplicacao do
conhecimento e da tecnologia médica deve ser feita de modo a maximizar os beneficios e
minimizar os riscos, de acordo com as preferéncias de cada usuario(a) (Rejane et al., 2018).
A OMS fornece principios para limitar os riscos e maximizar as oportunidades intrinsecas
ao uso da inteligéncia artificial (IA) para a saude (ONU, 2021).

Avaliar cuidadosamente os impactos das solucdes de Saude Digital: a pandemia
de covid-19 forcou uma mudanc¢a no mModo como 0s servicos de saude prestam cuidados,
protagonizando a incorporacao de novas tecnologias em saude.
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2.2 Aspectos Legais da Saude Digital

A Saude Digital, que envolve o uso de tecnologias digitais para melhorar a saude € o
bem-estar das pessoas, tem implicacdes legais significativas. A seguir, estao alguns dos
principais aspectos legais em Saude Digital.

2.2.1 Legislacao de Protecao de Dados

A legislacao de protecao de dados é fundamental na Saude Digital. Isso envolve a
LGPD e os regulamentos de privacidade e seguranca de dados de saude (Brasil, 2018).

LGPD: a Lei n°13.709, de 14 de agosto de 2018, foi promulgada para proteger os direitos
fundamentais de liberdade e de privacidade e a livre formagao da personalidade de cada
individuo. Essa lei define o tratamento de dados pessoais, dispostos em meio fisico ou
digital, feito por pessoa fisica ou juridica de direito publico ou privado (Brasil, 2018).

Regulamentos de privacidade e segurangca de dados de saude: a coleta, o
armazenamentoeo processamentodessesdadosdurantea praticadatelemedicinadevem
aderir a estritas regulamentacdes de protecao de dados, como o General Data Protection
Regulation (GDPR) na Europa e a Health Insurance Portability and Accountability Act
(HIPAA) nos Estados Unidos.

2.2.2 Telemedicina e Pratica Profissional

A telemedicina e a pratica profissional a distancia sao aspectos importantes na Saude
Digital. Isso envolve a regulamentacao da telemedicina e da pratica profissional a distancia
e o0 credenciamento e requisitos para profissionais de saude (Brasil, 2023; Camara dos
Deputados; Agéncia Camara de Noticias, 2022).

Credenciamento e requisitos para profissionais de saude: para se credenciar, é
necessario submeter uma série de documentos e cumprir com 0s requisitos especificos
estabelecidos pela operadora de saude. Tudo isso pode incluir qualificagdes profissionais,
infraestrutura adequada e observancia de normas técnicas e éticas (Camara dos
Deputados; Agéncia Camara de Noticias, 2022).

2.2.3 Direitos do(a) Paciente/Usudrio(a)

Os direitos dos(as) usuarios(as) em relacao aos servicos de Saude Digital e os
mecanismos de reclamacao e resolucao de conflitos sao aspectos cruciais na Saude
Digital (Brasil, 2018; Brasil, 2022).

Direitos dos(as) usudrios(as) em relacao aos servicos de Saude Digital: de acordo
com a LGPD, ao(a) titular estao garantidos os direitos de: confirmacao da existéncia de
tratamento; acesso aos dados; correcao de dados incompletos, inexatos ou desatualizados;
anonimizacao, bloqueio ou eliminacao de dados desnecessarios, excessivos ou tratados
em desconformidade com o disposto na LGPD (Brasil, 2018).
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C "’:,':,ter"i’mplicagées sérias e impactar a qualidade do atendimento. A media¢ao e a conciliagao
“""';,;fh}a”érea da saude emergem como mecanismos eficazes para resolver esses conflitos de
oof“"""_;ff'rorma colaborativa e equitativa, preservando a integridade das relagcdes e promovendo a

N ~ seguranca das pessoas envolvidas.

A Saude Digital envolve o uso de tecnologias digitais para melhorar
a saude, levantando importantes questdes éticas.

A privacidade e confidencialidade dos dados dos(as) usuarios(as)

sao cruciais, exigindo conformidade com leis de protecao de dados
e praticas avancadas de seguranca cibernética.

O consentimento informado é necessario para o uso adequado dos
dados.

A equidade no acesso aos servicos deve ser garantida para evitar
exclusao digital.

A autonomia dos(as) usuarios(as) deve ser respeitada, permitindo-
lhes tomar decisdes informadas. Fornecer informacdes claras
sobre servicos digitais € essencial e os principios de beneficéncia
e nao maleficéncia devem guiar a Saude Digital, maximizando os
beneficios e minimizando os riscos.
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Unidade Il - Mecanismos e Fontes de Financiamento
em Saude Digital

3.1 Mecanismos e Fontes de Financiamento para Iniciativas de Saude Digital

As fontes de financiamento para a Saude Digital podem ser identificadas como:

Financiamento publico: identificacdo de fontes classicas de financiamento publico
nas trés esferas de governo, planejamento para obtencao de recursos e mobilizacao de
parceiros e patrocinadores.

Financiamento privado: definicdo de mecanismos legais de financiamento privado,
identificacaodefontesadequadasaosobjetivos estratégicosda Saude Digital, e preparacao
exaustiva da documentacao legal para obtencao desses recursos.

Compartilhamento de investimento: utilizacdo de arranjos de compartilhamento
de investimento e custos operacionais, como, por exemplo, parcerias publico-privadas,
alinhados a legislacao e as politicas nacionais, para beneficiar todos os atores envolvidos.

Espaco de colaboracgao: investimento publico e privado no espaco de colaboracao,
seguindo principios legais, éticos e regras claras para o financiamento das ac¢des da
Estratégia de Saude Digital.

E fundamental garantir que o investimento em Saude Digital seja, sempre, originado
pela necessidade de salde que se deseja atender, em curto, médio ou longo prazos. E
essencial que o investimento publico, privado ou compartilhado adote e promova os
preceitos éticos, legais e os principios do SUS.

3.2 Estratégias para Maximizar Recursos e Garantir Sustentabilidade Financeira

Uma das formas de se obter recursos financeiros e de outras naturezas para a Saude
Digital € identificar, de forma colaborativa, projetos de interesse nacional que causem
impacto na saude e que mostrem o valor da Saude Digital. Um exemplo desse tipo de
projeto poderia ser a adocao de mecanismos de |A para apoiar a Regulacao da Atencao
a Saude, otimizando a utilizacdo dos recursos da Rede de Atencao (como vocacao,
competéncia clinica e disponibilidade de leitos) em funcao da situacao clinica dos(as)
usuarios(as). Uma iniciativa dessa natureza demandaria o melhor de todos os atores, para
combinar recursos organizacionais com dados clinicos de qualidade.

Um projeto como este mobilizaria todos os atores da saude em torno da Saude Digital,
criando oportunidades de investimento publico e privado e poderia ser sustentado com
a economia resultante da otimizacao dos recursos.
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Projetos dessa natureza trazem beneficios para a saude da populagao e podem gerar

:“'\“kevidéncias sobre a efetividade, a eficiéncia e a equidade da Saude Digital, fortalecendo a

- confiang¢a dos(as) gestores(as), dos(as) profissionais e dos(as) usuarios(as) Nnos servicos e
" nas solucdes digitais.

Para isso, € preciso que os projetos sejam bem planejados, monitorados e avaliados,
seguindo critérios técnicos, éticos e legais. Além disso, € necessario que os projetos sejam
articulados com as Politicas Publicas de Saude e de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao,
buscando alinhar as necessidades locais com as prioridades nacionais e internacionais
(European Union; European Commission, 2024; WHO, 2024). Mais uma vez, a governanca
~ colaborativa surge como forma de gerar valor a partir da contribuicdo de todos(as). A
colaboracgao entre as partes € maior do que a soma isolada das mesmas.

As fontes de financiamento para a Saude Digital incluem

financiamento publico, privado, compartilhamento de investimento
e espaco de colaboracao.

O financiamento publico envolve identificar fontes classicas e
mobilizar parceiros, enquanto o financiamento privado define
mecanismos legais e prepara documentacdo adequada.

O compartilhamento de investimento utiliza arranjos como parcerias

publico-privadas e o espaco de colaboracao segue principios legais e
éticos.

Todos os investimentos devem seguir os preceitos do SUS e atender as
necessidades de saude em diferentes prazos.
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///” Unidade IV - Modelos de Governan¢a em Saude Digital
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.4/ 4.1 Modelos de Governanga em Saude Digital no Brasil e no Mundo

A seguir, sao descritos modelos de governanga em Saude Digital aplicados no Brasil e
Nno mundo.

Modelo Centralizado

Autoridade central responsavel pela governanca:
nesse modelo, uma unica entidade ou organizagao detém
a autoridade para tomar decisdes e implementar politicas.
Isso pode resultar em uma implementacao mais rapida e
eficiente de iniciativas de Saude Digital.

Padronizacao e controle mais rigidos: a padronizacao P ' ‘. ;
€ mais facil de alcancar em um modelo centralizado, pois Q/ ‘
ha menos variaveis a se considerar. Isso pode levar a uma \
maior consisténcia na prestacao de cuidados de saude.

Modelo Descentralizado

Governanca distribuida entre diferentes niveis/
entidades: nesse modelo, a autoridade é distribuida
entre varias entidades ou niveis. Isso pode permitir uma
maior personalizagcao e adaptacao as necessidades locais.

Maior flexibilidade e adaptacao as necessidades
locais: com a governancga descentralizada, as entidades
locais podem adaptar as politicas e praticas de Saude
Digital as suas necessidades especificas.

Modelo Hibrido

Combina elementos centralizados e
descentralizados: esse modelo busca equilibrar
os beneficios da centralizacdao e descentralizagao.
Ele pode permitir a padronizacao em nivel nacional,
enquanto ainda permite a flexibilidade local.




Estabelece padrées e diretrizes nacionais, com implementacao local: nesse
modelo, as diretrizes gerais sao estabelecidas em nivel nacional, mas a implementacao
fica a cargo das entidades locais.

Modelo Colaborativo

Envolve muiiltiplos stakeholders no processo
de governancga: esse modelo enfatiza a inclusao e a
colaboracao entre varias partes interessadas, incluindo
profissionais de saude, usuarios(as), fornecedores(as)
de tecnologia e formuladores(as) de politicas.

Abordagem participativa e compartilhada de
responsabilidades: em um modelo colaborativo, a
responsabilidade pela governanca da Saude Digital é
compartilhada entre todos os stakeholders. Isso pode
levar a uma maior aceitacao e a adogao de iniciativas
de Saude Digital.

4.2 Experiéncias e Modelos de Governanca de Outros Paises

aQ

4.2.1 Estados Unidos

F\

Tipo de governo: Republica Constitucional Federativa
Populagao: 329,5 milhdes (estimativa 2022)
Produto Interno Bruto (PIB) per Capita em USD$: 63.543 (estimativa 2021)

Modelo de governanca de Saudde Digital: é liderada pelo Office of the National
Coordinator for Health Information Technology (ONC), vinculado ao Departamento de
Saude e Servicos Humanos (Department of Health & Human Services [HHS]) (USA; ONC,
2024).

Nome da entidade responsavel pela governanca da Saude Digital: ONC (USA; ONC,
2024).
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O ONC e uma divisGo do HHS e suas principais fungées incluem:

»

»

»

»

»

»

Estabelecer padrbes e certificagées para tecnologias de Saude Digital:

»

»

O ONC desenvolve e mantem um conjunto de padrdes técnicos para
garantir a interoperabilidade e a troca segura de informagdes de saude
entre sistemas diferentes.

Supervisiona o Programa de Certificagdo de Tecnologia de Informac¢do
em Saude, que verifica se os sistemas de registros eletronicos de saude
e outras tecnologias atendem aos padrées estabelecidos.

Coordenar politicas e programas federais de Saude Digital:

»

»

O ONC trabalha com outras agéncias federais, como os Centros de
Servicos de Medicare e Medicaid (Centers for Medicare & Medicaid
Services [CMS]) e a Administracdo de Alimentos e Medicamentos (Food
and Drug Administration [FDA]), para alinhar politicas e regulamentos
relacionados a Saude Digital.

Coordena programas e iniciativas para promover a ado¢do e o uso
significativo de tecnologias de informa¢do em saude.

Promover a interoperabilidade e o compartilhamento de dados:

»

»

O ONC lidera esforcos para melhorar a interoperabilidade entre sistemas
de saude, permitindo o compartilhamento e a troca de dados de saude
de forma segura e eficiente.

Desenvolve estruturas e orientagdes para facilitar o fluxo de informagdes
entre provedores, pacientes/usudrios(as) e outros atores do setor de
saude.

Proteger a privacidade e a seguran¢ca dos dados de saude:

»

»

Juntamente com o Escritorio de Direitos Civis (Office for Civil Rights
[OCR]), o ONC estabelece diretrizes e melhores prdticas para proteger a
privacidade e a seguranca dos dados eletronicos de saude .

Promove a ado¢cdo de medidas de seguranca cibernética e
conscientiza¢&o sobre os riscos de violagdes de dados.

Envolvimento e educag¢do do publico:

»

»

O ONC trabalha para aumentar a conscientizagdo e o envolvimento do
publico em questées relacionadas a Saude Digital, incluindo o uso de
portais de pacientes/usudrios(as) e aplicativos moveis de saude.

Fornece recursos educacionais e orientacdo para pacientes/usudrios(as)
e provedores de cuidados de saude.

Embora o ONC ndo tenha autoridade regulatoria direta, ele desempenha um
papel fundamental na coordenagdo e estabelecimento de padrées, politicas
e programas que moldam o ecossistema de Saude Digital nos Estados
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Unidos. Seu trabalho é essencial para impulsionar a ado¢do de tecnologias
de informacdo em saude, promover a interoperabilidade e proteger a
privacidade e a seguran¢a dos dados de saude (USA; ONC, 2024).

Casos de sucesso: implementacao de programas como o Medicare e Medicaid EHR
Incentive Programs, que incentivaram a adog¢ao de registros eletronicos de saude, e o
desenvolvimento de padrdes de interoperabilidade.

Desafios e barreiras: fragmentacdo do sistema de saude, preocupacdes com
privacidade e segurancadosdados, resisténciaa mudanca por parte de alguns profissionais
de saude e custos elevados de implementacao (USA; ONC, 2024).

4.2.2 Canada
v

Tipo de governo: Monarquia Constitucional Federal Parlamentarista
Populagao: 38,1 milhdes (estimativa 2022)
PIB per capita em USD$: 43.241 (estimativa 2021)

Modelo de governan¢a de Saude Digital: a governanga da Saude Digital no Canada é
liderada pela Canada Health Infoway, uma organizacao independente sem fins lucrativos.

Nome da entidade responsavel pela governanga da Saude Digital: Canada Health
Infoway (Canada Health Infoway, 2024).

Alguns pontos importantes:

» Governo Federal: é responsavel por estabelecer e administrar os padrbes
nacionais para o sistema de saude, por meio da Lei da Saude do Canadad.
Essa lei orienta os territorios.

» Provincias e territorios: SGo responsaveis pela gestdo, organizagcdo e prestacdo
de servicos de saude para os(as) residentes. Cada provincia administra o
sistema de saude, seguindo algumas normas e diretrizes do Governo Federal.
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Casos de sucesso: implementacao de registros eletrénicos de saude em varias
provincias e territdrios, desenvolvimento de padrdes de interoperabilidade e solucdes de
telessaude.

Desafios e barreiras: sistema de salde com diferentes jurisdicdes provinciais/
territoriais, preocupacdes com privacidade e seguranca de dados e falta de financiamento
sustentavel em algumas regides (Canada Health Infoway, 2024).

4.2.3 Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte
4

4

Tipo de governo: Monarquia Constitucional Parlamentarista
Populagao: 67,2 milhdes (estimativa 2022)
PIB per capita em USD$: 41.030 (estimativa 2021)

Modelo de governanga de Saude Digital: a governanca da Saude Digital no Reino
Unido ¢é liderada pelo NHS Digital, uma organiza¢ao sob a autoridade do Departamento
de Saude e Assisténcia Social (NHS, 2024).

Nome da entidade responsavel pela governanga da Saude Digital: NHS Digital
(NHS, 2024).

A governanga da Saude Digital no Reino Unido é exercida por varias organizagdes que trabalham
em conjunto. As principais s@o:

» NHS Digital: € a organizacdo lider em coleta, andlise e disseminacdo de dados
sobre Saude Digital na Inglaterra. Estabelece padrées e fornece insights para
orientar politicas.

» Departamento de Saude e Assisténcia Social (DHSC): é o Ministério do Governo
responsavel por estabelecer as politicas e estratégias gerais para o National
Health Service (NHS) e sistemas de saude na Inglaterra. Supervisiona e
financia o NHS Digital.

» NHSX: criado em 2019, € uma unidade conjunta do DHSC e NHS England
responsavel por impulsionar a transformagdo digital dos servicos de saude
na Inglaterra.
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»

»

»

»

»

NHS England: supervisiona o orcamento, planejamento e operacdes do NHS
na Inglaterra. Trabalha com NHSX em iniciativas de digitalizacdo.

Autoridades locais de saude: como o NHS é descentralizado, as autoridades
locais também tém um papel na implementagcdo de solugcbes digitais em
suas regioes.

National Data Guardian (NDG): cargo independente que aconselha sobre o
uso responsavel de dados de saude e assisténcia social.

Care Quality Commission (CQC): orgéo regulador independente que monitora
e inspeciona padrdes de qualidade, incluindo aspectos de Saude Digital.

Assim, embora o NHS Digital seja a autoridade lider, a governanca da Saude
Digital no Reino Unido envolve uma rede de organizacdes governamentais
nacionais e locais que trabalham em conjunto para estabelecer politicas,
padrdes e regulamentacdes (NHS, 2024).

Casos de sucesso: implementacao do sistema de registros eletrénicos de saude
nacional (NHS Spine), servicos online para pacientes (NHS App) e solucdes de telemedicina.

Desafios e barreiras: resisténcia a mudanca por parte de alguns profissionais de
saude, preocupagdes com privacidade e seguranca de dados e desafios de integracao
com sistemas legados (NHS, 2024).

4.2.4 Australia
4

Tipo de governo: Monarquia Constitucional Federal Parlamentarista

Populagao: 25,7 milhdes (estimativa 2022)
PIB per capita em USD$: 59.611 (estimativa 2021)

Modelo de governanc¢a de Saude Digital: descentralizado.
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Nome da entidade responsavel pela governanga da SD: Australian Digital Health
Agency (ADHA) (Australian Government, 2024).

»

»

»

»

»

O modelo de governanca de Saude Digital na Austrdlia € bastante robusto e
bem estabelecido, com vdrios atores desempenhando papéis importantes:

Australian Digital Health Agency (ADHA): A ADHA é uma agéncia
governamental que desempenha um papel crucial na implementag¢éo de
politicas e estratégias de Saude Digital na Austradlia.

Estados: Os estados aqustralianos sdo responsaveis por aqjustar as
regulamentagcées e promover o uso de tecnologias de saude, como a
telemedicina.

Iniciativa Privada: Empresas privadas estdo envolvidas na prestacdo de
servicos de saude e no desenvolvimento de solu¢cdes de Saude Digital.

Outras Organizagdes: Existem varias outras organizagdes e entidades
envolvidas na Saude Digital na Austrdlia, como o Australian Bureau of
Statistics (ABS) e o Royal Australian College of General Practitioners (Australian
Government, 2024). .

Casos de sucesso: Implementacao do My Health Record (registro eletronico de saude
nacional), integracao com sistemas de prescricao eletrénica e servigos de telemedicina.

Desafios e barreiras: Sistema de salde descentralizado com diferentes jurisdicdes
estaduais/territoriais, preocupacdes com privacidade e seguranca de dados e resisténcia
a adocao por parte de alguns profissionais de saude e pacientes (Australian Government,

2024).

4.2.5 Dinamarca
4

Tipo de governo: Monarquia Constitucional Parlamentar

Populagao: 5,8 milhdes (2022)
PIB per capita em USD$: 63.379 (2021)

Modelo de governancga de Saude Digital: Modelo descentralizado.
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Nome da entidade responsavel pela governanga da Saude Digital:

Sundhedsdatastyrelsen (AgénciaDinamarquesadeSaudeDigital) (Sundhedsdatastyrelsen,
2024).

» A Dinamarca adotou uma abordagem descentralizada para a governanga
da Saude Digital, com responsabilidades compartilhadas entre o governo
nacional, autoridades regionais e municipais.

» O Ministério da Saude e Envelhecimento é responsdvel pela politica geral
de Saude Digital, enquanto a Agéncia Dinamarquesa de Saude Digital
(Sundhedsdatastyrelsen) supervisiona a implementacdo e operagcdo dos
sistemas de Tl na drea da saude.

Casos de sucesso: A Dinamarca é reconhecida por sua infraestrutura avancada de
registros eletrénicos de saude, com ampla adog¢ao e uso de sistemas como o Sistema de
Informacao de Saude Nacional (Sundhedsjournalen) e o Portal de Saude (Sundhed.dk),
que fornecem acesso a informacdes de salde para profissionais e cidadaos.

Desafios e barreiras: Alguns dos desafios enfrentados incluem a necessidade de
maior interoperabilidade entre sistemas, segurancga e privacidade de dados, e garantir a
participacao e aceitacao dos cidadaos (Sundhedsdatastyrelsen, 2024).

4.2.6 Uruguai
4

Tipo de governo: Republica Constitucional Unitaria
Populacgao: 3,5 milhdes (2022)

PIB per capita em USD$: 16.190 (2021)

Modelo de governanga de Saude Digital: centralizado.

Nome da entidade responsavel pela governanca da Saude Digital: Agencia para
el Desarrollo del Gobierno de Gestion Electronica y la Sociedad de la Informacion y del
Conocimiento (AGESIC) (Republica Oriental del Uruguay, 2024).
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» O Uruguai adotou um modelo centralizado de governanca de Saude Digital,
liderado pela Agéncia para o Desenvolvimento do Governo de Gestdo
Eletronica e a Sociedade da Informacdo e do Conhecimento (AGESIC). AAGESIC
€ responsavel por coordenar e promover a implementag¢do da estratégia de
Saude Digital em todo o Pais (Republica Oriental del Uruguay, 2024).

Casos de sucesso: O Uruguai tem sido elogiado por suas iniciativas de Saude
Digital, incluindo a implementacao do Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS), que
integra registros eletrénicos de saude de diferentes provedores, e o Sistema Nacional de
Teleconsulta, que fornece servigos de telemedicina em todo o Pais.

Desafios e barreiras: Alguns dos desafios enfrentados incluem a necessidade de
maior integracao entre diferentes sistemas, recursos financeiros limitados, € a necessidade
de capacitacao continua de profissionais de saude em tecnologias digitais (Republica
Oriental del Uruguay, 2024).

4.2.7 Singapura
4

Tipo de governo: Republica Parlamentar Unitaria

Populagao: 5,9 milhdes (2022)

PIB per capita em USD$: 64.040 (2021)

Modelo de governanc¢a de Saude Digital: modelo centralizado.

Nome da entidade responsavel pela governanca da Saude Digital: Ministério da
Saude (MOH) (Ministry of Health Singapore, 2024).

» Singapura adota um modelo centralizado de governang¢a de Saude Digital,
liderado pelo Escritorio de Transformacdo Digital do Ministério da Saude
(MOH,).

» O MOH é responsavel por estabelecer as politicas e estratégias nacionais de
Saude Digital, enquanto a Agéncia de Ciéncia, Tecnologia e Pesquisa (A*STAR)
e a Autoridade de Tecnologia da Informag¢é&o e Comunicagdo (IMDA) fornecem
apoio técnico e de implementac¢é&o (Ministry of Health Singapore, 2024).
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Casos de sucesso: Singapura € amplamente reconhecida por suas iniciativas de Saude
Digital, incluindo o HealthHub (Ministry of Health Singapore, 2024), um portal online que
permite aos cidadaos acessar e gerenciar seus registros de saude, e o Programa Nacional
de Registros Eletronicos de Saude (NEHR), que integra registros de saude de diferentes
provedores.

Desafios e barreiras: Alguns dos desafios enfrentados incluem a necessidade de
maior interoperabilidade entre sistemas, preocupag¢des com a privacidade e seguranca
de dados, e a necessidade de aumentar a ado¢ao e engajamento por parte dos cidadaos
(Ministry of Health Singapore, 2024).

7 4.3 Estrutura Organizacional da Governanca e Gestdao do Comité Gestor de
W = saude Digital (CGSD)

7 4.3.1 Brasil

v
r

» A governanc¢ca da Saude Digital no Brasil € liderada pela Secretaria de
Informatica do Sisterna Unico de Saude (SEIDIGI), vinculada ao Ministério
da Saude, e pelo Comité Gestor de Saude Digital para o Brasil (CGSD). A
governanga e a gestdo do SUS sdo tripartite, o que se reflete na composicdo
do CGSD, coordenado pela SEIDICI.

Tipo de governo: Republica Federativa Presidencialista
Populagao: 212,6 milhdes (estimativa 2022)

PIB per capita em USD$: 6.796 (estimativa 2021)
Modelo de governancga de Saude Digital: tripartite.

Nome da entidade responsavel pela governanca da Saude Digital: Comité Gestor
de Saude Digital (CGSD).

Casos de sucesso. Implementacao do Prontuario Eletrénico do Cidadao (PEC), da
Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS), do Programa Conecte SUS e da Carteira de
Vacinagao da Covid-19 (Brasil; Ministério da Saude, 2024a).
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Desafios e barreiras: heterogeneidade dos sistemas de informacdo em saude, falta
de interoperabilidade, desigualdades regionais e dificuldades de infraestrutura fisica.

4.3.2 O Comité Gestor de Saude Digital

Na Portaria n° 3.114, de 23 de janeiro de 2024 (Brasil; Ministério da Saude, 2024b), foi
instituido o CGSD, de natureza deliberativa e carater permanente, para que exerca a
governanca da Politica Nacional de Informacao e Informatica em Saude (PNIIS) (Brasil;
Conselho Nacional de Saude, 2021) e da Estratégia de Saude Digital para o Brasil 2020-2028
(ESD28) (Brasil; Ministério da Saude; Secretaria-Executiva; Departamento de Informatica
do SUS, 2020). Nessa Portaria, ainda é estabelecido que o CGSD tem como objetivo
articular as acdes de Saude Digital do SUS, exercendo a governanca e deliberando sobre
a tematica em concordancia com a PNIIS.

Entre as competéncias do CGSD se incluem:

l.
I.
1.
V.
V.

VI.

VII.

promover o fortalecimento da PNIIS;

monitorar e avaliar a execug¢ao da PNIIS;

propor e aprovar a ESD e suas atualizacdes;

monitorar avaliar a execucao, definir e rever objetivos e agdes da ESD28;

acompanhar o desenvolvimento de solug¢des de TIC, visando sua conformidade
a PNIIS e a ESD28 com o objetivo de fomentar a adogao dessas ferramentas
Nos processos de trabalho em saude; e

propor aos gestores do SUS:

a. medidas que promovam a interoperabilidade nacional plena em saude
e a integracao dos sistemas de informacao utilizados no SUS a Rede
Nacional de Dados em Saude; e

b. a adocao de solugdes de TIC com vistas ao atingimento dos objetivos
propostos na ESD28.

monitorar e avaliar semestralmente a ESD28 por meio da publicacao de
relatdrios e, havendo necessidade de alteracao da ESD28,encaminhar a plenaria
da Comissao Intergestores Tripartite (CIT) quando a alteragcao impactar em
aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestao compartilhada
do SUS.

O CGSD é composto por um representante:

l.
I.
1.
V.
V.

VI.

da Secretaria de Informacao e Saude Digital (SEIDIGI); que o coordenara;
de cada Secretaria finalistica do Ministério da Saude;

da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS);

da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass); e

do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems).
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VIl. de cada departamento da Secretaria de Informacdao e Saude Digital do
Ministério da Saude (MS); e

VIII. da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz).

Assim, dentre os mecanismos de governanca do sistema de saude brasileiro, o
Conselho Nacional de Saude (CNS) € o responsavel pela aprovacao do Plano Nacional de
Saude (PNS), no qual estao descritos os objetivos, diretrizes, indicadores e metas para o
sistema de saude do Pais para o quadriénio a que se refere.

A CIT, por sua vez, € o foro de negociacao e pactuacao entre as esferas federal, estadual
e municipal, representadas, respectivamente, pelo MS, Conass e Conasems.

Desta forma, como definido pela portaria ministerial, a instancia de governanca da
Estratégia de Saude Digital € o CGSD, que tem na PNIIS a sua legitimacao e diretrizes
essenciais. A ESD28 é parte da Estratégia de Governo Digital, que, por sua vez, € parte da
Estratégia Brasileira de Transformacao Digital. As politicas de Tecnologia da Informacao e
Comunicacao para a Transformacao Digital do Governo e aquelas voltadas para os 6rgaos
executivos dao sustentacao as Estratégias, inclusive a ESD28.

Cabe ao CGSD exercer, em nivel estratégico, a governanca da PNIIS e da ESD28. O
CGSD tem como objetivo articular as acdes de Saude Digital do MS, observando a PNIIS.
O CGSD interage diretamente com a CIT, que prové diretrizes para a ESD28 a luz dos
objetivos, diretrizes, indicadores e metas para o sistema de saude do Pais, como definido
pelo CNS.

Além disso, o CGSD deve se relacionar com o Grupo de Trabalho de Informacao e
Informatica em Saude (GTI&l) e outras instancias de Governo Digital, como o Comité
Executivo de Tecnhologia da Informacao e Comunicagao (CETIC), o Comité de Tecnologia da
Informacao e Comunicacgao (COTIC), o Comité Gestor de Seguranca da Informacao (CGSI),
o0 Comité de Governancga Digital (CGD) e, ainda, com o Comité Interno de Governanca
(CIG), E interessante apontar que estas instancias fazem a conexdo com os conceitos e
praticas de Governo Digital (Brasil; Ministério da Saude, 2024b).

4.3.3 A Secretaria de Informacao e Saude Digital do Ministério da Saude (SEIDIGI)

A criacao da SEIDIGI, do Ministério da Saude, em janeiro de 2023 (Brasil, 2023), foi um
marco relevante que vem impulsionando as acdes de Saude Digital no Brasil. Desde a
sua criagcao até maio de 2024, foram langadas trés Portarias Ministeriais que promovem o
avanco da Saude Digital de forma significativa.

Na Portaria n°1.022, de 29 de novembro de 2023 (Brasil; Ministério da Saude; Secretaria
de Atencao Especializada a Saude, 2023), foi estabelecido que os servicos de Saude Digital
e telessaude devem ser registrados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(CNES). Isso éfeito para mensurar o alcance e planejar a expansao desses servicos. Por outro
lado, o Novo Plano de Aceleracao do Crescimento (PAC) € um programa de investimento
de R$150 milhdes entre 2023 e 2026 para a telessalde. O foco desse Programa é a
integracao de profissionais de saude e o atendimento a populacdes em regides remotas
do pais. Assim, nessa Portaria, é fornecido um quadro regulatdrio para a operagao de

45



servigcos de telessaude, enquanto o Novo PAC fornece o financiamento necessario para
expandir e melhorar esses servicos. Juntos, eles contribuem para a melhoria do acesso a
Saude Digital e a telessaude no Brasil.

Na Portaria n° 3.232, de 1° de marco de 2024 (Brasil; Ministério da Saude, 2024c),
de 1° de margo de 2024, foi instituido o Programa SUS Digital, com o objetivo geral de
promover a transformacao digital no ambito do SUS para ampliar o acesso da populacao
as suas acodes e servicos, com vistas a integralidade e a resolubilidade da atencao a saude.
Na Portaria, ainda € estabelecido que a transformacao digital no SUS se aplica ao campo
da saude como um todo, incluindo a atencao integral a saude, a vigilancia em saude, a
formacgao e educacao permanente dos trabalhadores e profissionais de saude, a gestao
do SUS, em seus diversos niveis e esferas, e o plangjamento, monitoramento, avaliacao,
pesquisa, desenvolvimento e inovagao em saude, mas sem se restringir a esses.

Nessa Portaria, foi estabelecido o Indice Nacional de Maturidade em Saude Digital
(INMSD), que ¢é o resultado de métricas utilizadas para o diagndstico, monitoramento e
avaliacdo da maturidade digital. O indice € um componente relevante para o Programa
SUS Digital para apoiar a elaboragao de Planos de Acao de Transformagao para a Saude
Digital e seu acompanhamento nas trés esferas de governo.

Na Portaria n° 3.564, de 18 de abril de 2024 (Brasil; Ministério da Saude, 2024d), foi
instituido o Laboratdério InovaSUS Digital, do MS, como um ambiente interinstitucional
conformado em rede, integrativo e colaborativo voltado a promog¢ao, ao fomento e ao
desenvolvimento de solugcdes inovadoras para o fortalecimento do ecossistema de saude
e transformacao digital no SUS.

Essas Portarias concretizam iniciativas estratégicas que mostram o papel de lideranca
qgue a SEIDIGI vem exercendo como Secretaria do MS e como Coordenadora do CGSD.
Essas acdes ampliam a oportunidade para a colaboracao efetiva entre todos os atores
gue impactam ou sao impactados pela Saude Digital, conferindo, entdao, uma estratégia
para todo o Pais.
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Os modelos de governanca em Saude Digital variam entre
centralizados, descentralizados, hibridos e colaborativos. No
modelo centralizado, uma unica entidade toma decisoes, facilitando
padronizacdo e implementacdo. No descentralizado, a autoridade
é distribuida, permitindo maior flexibilidade e adaptacgdo local. O
modelo hibrido combina ambos, estabelecendo padrdes nacionais
com implementagdo local. O colaborativo envolve multiplos
stakeholders, promovendo aceitacdo e adocdo das iniciativas.

Nos EUA, a governanga ¢é liderada pelo Office of the National
Coordinator for Health Information Technology (ONC), focado em
interoperabilidade e seguranca dos dados.

No Canadd, a Canada Health Infoway lidera, com responsabilidades
distribuidas entre governo federal, provincias e territorios.

No Reino Unido, varias organizacdes como NHS Digital e NHSX
colaboram para a transformacdao digital.

A Australia adotaum modelo descentralizado com a Australian Digital
Health Agency (ADHA) liderando a implementacdo de politicas.

A Dinamarca também utiliza um modelo descentralizado, com a
Agéncia Dinamarquesa de Saude Digital supervisionando a operacao
dos sistemas de tecnologia da informacao.

No Uruguai, a AGESIC coordena a Saude Digital de forma centralizada,
enquanto em Singapura, o Ministério da Saude lidera um modelo
centralizado, focando na interoperabilidade e seguranca.

No Brasil, a Secretaria de Informatica do SUS (SEIDIGI) e o Comité
Gestor de Saude Digital (CGSD) coordenam a Saude Digital. O CGSD
promove a interoperabilidade e monitoramento das estratégias
digitais, enfrentando desafios como a heterogeneidade dos sistemas
e desigualdades regionais.
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Unidade V - Tecn,olo%as Emergentes para Apoio a Go-
‘vernanc¢a em Saude Digital

5.1 Visao Geral das Tecnologias Emergentes Relevantes para a Governanga em
Saude Digital

5.1.1 Inteligéncia Artificial (1A)

A |A estd revolucionando diversos setores, incluindo o setor de saude. A analise de
grandes volumes de dados de saude, como registros eletrénicos de pacientes, imagens
meédicas e dados de dispositivos vestiveis, € uma das principais aplicacdes da |A na area
da saude. Técnicas de aprendizado de maquina e processamento de linguagem natural
permitem extrair insights valiosos desses dados, ajudando a identificar padrdes, prever
resultados e melhorar o diagnostico e o tratamento de doencas (WHO, 2024).

A A esta sendo amplamente utilizada no suporte a tomada de decisdes clinicas e
administrativas (Parlamento Europeu, 2024). Os sistemas de suporte a decisao clinica,
alimentados por algoritmos de IA, fornecem recomendacdes baseadas em evidéncias,
auxiliando os profissionais de saude a tomar decisdes mais precisas e eficientes. Esses
sistemas podem ajudar a reduzir erros médicos, melhorar a adesao as diretrizes clinicas e
otimizar o uso de recursos (Sutton et al,, 2020; West; Allen, 2018; WHO, 2021).

Aautomacao detarefas por meioda lAtambém esta ganhando importancia nosetorde
saude. Tarefas repetitivas e demoradas, como a transcricao de registros médicos, podem
ser automatizadas, permitindo que os profissionais de saude dediqguem mais tempo aos
cuidados diretos com os pacientes. Além disso, a deteccao de padrdes e a geracao de
insights por meio da IA podem levar a novas descobertas e avancos na pesquisa medica
(Lekadir et al,, 2022; Sutton et al., 2020; West; Allen, 2018).

No Brasil, a discussao sobre a necessidade de formalizar processos de regulacao da
IA tem ganhado relevancia nos ultimos anos. Reconhece-se que, embora a IA ofereca
oportunidades significativas em diversos setores, € fundamental estabelecer um
arcabouco regulatoério robusto para garantir seu desenvolvimento e uso responsaveis,
alinhados com principios éticos e de protecao dos direitos fundamentais dos cidadaos.

O setor de saude é considerado um dos mais complexos quando se trata da regulacao
dalA.Isso se deve a natureza sensivel e confidencial das informacdes de saude, a criticidade
dos servicos prestados e ao potencial impacto que o uso inadequado ou malicioso da
IA pode ter na seguranca € no bem-estar dos pacientes. Além disso, o ecossistema de
saude envolve uma multiplicidade de atores, como provedores de servicos, profissionais
de saude, industrias farmacéuticas e de dispositivos médicos, seguradoras, 6rgaos
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reguladores e, é claro, os proprios pacientes. Essa complexidade exige uma abordagem
cuidadosa e abrangente no desenvolvimento de um arcabouco regulatério para a IA em
saude, levando em consideracao as perspectivas e hecessidades de todos os stakeholders
envolvidos.

Este cenario aponta para a necessidade de qualquer iniciativa de Saude Digital
acompanhar e influenciar o processo de definicao do modelo regulatdrio de |A para que
garanta a seguranca de pacientes, usuarios e da populagcao, ao mesmo tempo em que
garante segurancga juridica para todos os atores. O ambiente regulatério deve, ainda,
equilibrar risco e beneficios de forma a incentivar a inovagao, mas mitigar riscos e garantir
responsabilidades.

5.1.2 Blockchain

Atecnologia blockchain esta sendo explorada no setor de salde por suas propriedades
de registro distribuido e imutavel de dados. Ela pode ser utilizada para armazenar e
compartilhar informacdes de saude de forma segura e transparente, garantindo a
rastreabilidade e integridade dos dados. Além disso, a blockchain pode facilitar processos
de auditoria e conformidade, reduzindo o risco de fraudes e violacdes de privacidade.

5.1.3 Computacao em Nuvem

A computagaoem nuvem desempenha um papel crucial no setor de saude, permitindo
0 armazenamento e processamento de grandes volumes de dados em larga escala. Ela
oferece escalabilidade e flexibilidade de recursos, possibilitando que as organizacdes de
saude se adaptem rapidamente as demandas (HIMSS, 2023).

5.1.4 Plataformas Digitais

As plataformas digitais estdao desempenhando um papel cada vez mais importante no
setor de saude. O conceito de plataforma refere-se a um sistema integrado que facilita a
interacao e a troca de informacdes entre diferentes partes interessadas, como provedores
de servicos de saude, pacientes, empresas de tecnologia e instituicdes de pesquisa
(Kariotis et al., 2020).

Security by desing: Uma das principais caracteristicasdas plataformasdigitais nasaude
€ a seguranca da plataforma (security by design). Isso significa que a protecao de dados e
a privacidade dos pacientes sao nativamente incorporadas na plataforma e nao precisam
ser consideradas individualmente durante o ciclo de desenvolvimento e implementacao
dos sistemas e aplicativos, garantindo a conformidade com regulamentacdes e padrdes
de seguranca.

Padronizacao de contratos: as boas plataformas digitais promovem a padronizacéo
de contratos, esquemas de confianga e autenticacao entre os diferentes atores envolvidos.
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Essa padronizacao facilita a interoperabilidade, o compartilhamento seguro de dados e a
colaboracao entre diferentes sistemas e organizacdes de saude.

-7 5.1.5 Interfaces de Programacao de Aplicativos (API)
4

AsAPldesempenham um papelcrucial nas plataformasdigitaisdesaude. Elas permitem
a integracao e a comunicacao entre diferentes sistemas e aplicativos, possibilitando o
acesso e o compartilhamento de dados de forma segura e controlada. As APIs também
facilitam o desenvolvimento de novos servicos e solugdes digitais, impulsionando a
inovacao no setor de saude.

7 52 Aplicacdes Praticas dessas Tecnologias na Melhoria da Governanca em
i/ Saude Digital

{/ 5.2.1 Aplicagdes das Tecnologias Emergentes na Estratégia de Saude Digital

Como em todas as areas do conhecimento, a governanca de organizagdes publicas
e privadas também devem se valer das novas tecnologias para ampliar a sua eficiéncia,
eficacia e efetividade. A seguir, alguns exemplos de tecnologias emergentes que podem
apoiar tanto a governanga empresarial quanto a publica:

» Blockchain: esta tecnologia permite a criagcdo de um registro permanente e
transparente de transagdes. No setor publico, o blockchain pode ser usado
para melhorar a transparéncia e a eficiéncia em areas como a gestao de
documentos publicos e a distribui¢cao de recursos. Nas empresas, o blockchain
pode ser usado para melhorar a seguranca e a eficiéncia das transagdes
financeiras.
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»

»

Inteligéncia artificial: a |IA pode ser usada para automatizar processos,
melhoraratomadadedecisdesefornecerinsightsvaliosos para monitoramento
e avaliacao. Tanto no setor publico quanto nas organizacdes de saude, a |IA
pode ser usada para melhorar a previsao de demanda por servicos de saude,
para melhorar a eficiéncia operacional e a personalizacao do atendimento ao
usuario dos servicos de saude.

Internet das coisas (loT): a IoT permite a conexao e a comunicagdo entre
dispositivos digitais, o que pode levar a melhorias na eficiéncia e na tomada de
decisdes. No setor publico, a loT pode ser usada para melhorar a infraestrutura
€ 0s servicos publicos, como a utilizacao inteligente de equipamento e recursos
de infraestrutura. Nas empresas, a loT pode ser usada para melhorar a eficiéncia
operacional e a localizagao e manutencao de equipamentos.
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» Big data e analytics: estas tecnologias, frequentemente associadas, se
referem a coleta e analise de grandes volumes de dados. No setor publico,
o big data pode ser usado para informar as politicas publicas, melhorar a
capacidade de previsao de demandas e predi¢cao de tempos de execugao de
projetos complexos. Nas empresas, podem ser usadas para subsidiar a tomada
de decisdes estratégicas e melhorar a compreensao do comportamento do
cliente.

Essas tecnologias podem trazer beneficios significativos para a governanca, mas
também apresentam desafios, como questdes de privacidade e seguranca dos dados,
gue devem ser cuidadosamente gerenciados.

Além dos aspectos de utilizagcao na governanca da Saude Digital, estas tecnologias tém
sido utilizadas na atencao e gestao dos servicos de saude, o que traz novas necessidades
de Governanga, como apresentado a seguir.

g7 5-2.1.1 Melhoria da Seguranca e Privacidade de Dados

v

As tecnologias emergentes, como a criptografia avancada e o controle de acesso
aprimorado, desempenham um papel crucial na melhoria da seguranca e privacidade dos
dados de saude. A criptografia garante que os dados sejam protegidos e acessiveis apenas
por entidades autorizadas, enquanto o controle de acesso restringe o acesso apenas a
usuarios autenticados e com permissodes apropriadas. Adicionalmente, o gerenciamento
de consentimento e a auditoria de acesso permitem que os pacientes controlem como
seus dados sao usados e rastreiem quem acessou suas informacaoes.
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5.2.1.2 Otimizacao de Processos de Gestao

As tecnologias emergentes, como a automacgao de fluxos de trabalho e processos,
podem otimizar significativamente os processos de gestao no setor de saude. Aautomacao
de tarefas repetitivas e demoradas, como o preenchimento de formularios e a triagem de
pacientes, pode economizar tempo e recursos valiosos. Além disso, 0 monitoramento e a
analise de indicadores-chave de desempenho, facilitados pela analise de grandes dados
e técnicas de IA, permitem a identificacdo de gargalos e oportunidades de melhoria
continua.

5.2.1.3 Monitoramento e Vigilancia em Saude

As tecnologias emergentes desempenham um papel fundamental no monitoramento
e vigilancia em saude. A analise de grandes conjuntos de dados de saude, combinada
com técnicas de I|A, pode ajudar a detectar precocemente surtos e tendéncias
epidemiologicas. Além disso, a tecnologia blockchain pode ser utilizada para rastrear
cadeias de suprimentos e logistica, garantindo a integridade e a rastreabilidade dos
produtos médicos e suprimentos (Ramanathan et al.,, 2020).

5.2.1.4 Aprimoramento da Prestacao de Servicos de Saude

As tecnologias emergentes tém o potencial de aprimorar significativamente a
prestacao de servicos de saude. Os sistemas de suporte a decisao clinica baseados em IA
podem fornecer recomendacdes baseadas em evidéncias, auxiliando os profissionais de
saude a tomar decisdes mais precisas e eficientes (Sutton et al., 2020). A telemedicina e o
monitoramento remoto de pacientes, facilitados pela loT e pela computacao em nuvem,
permitem o acesso a cuidados de saude em areas remotas e a reducgcao de custos. As
plataformas digitais e as tecnologias de engajamento podem, também, personalizar a
experiéncia do paciente, melhorando a adesao ao tratamento e os resultados de saude.

5.2.2 A Importancia da Governanca da Colaboracao para a Inovacao

O uso de tecnologias emergentes na area da saude também traz consigo desafios e
riscos, tais como questdes éticas, juridicas e sociais, que devem ser abordados de forma
adequada. Nesse sentido, a governanca da colaboracao é essencial para garantir que os
beneficios das inovagdes sejam compartilhados por todos os envolvidos, respeitando-se
0s principios de transparéncia, responsabilidade, equidade e participacdo num ambiente
de seguranca juridica (Carrapato et al., 2019).

A governanca da colaboracao envolve a definicdo de regras, normas, valores e
mecanismos de coordenacao que orientam as interacdes entre os diferentes atores do
ecossistema de Saude Digital, incluindo governos, prestadores de servicos, profissionais
de saude, pesquisadores, pacientes e cidadaos.
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A governanca da colaboracao também visa promover a confianca, a qualidade, a
seguranca e a eficacia dos servicos digitais de saude, bem como proteger os direitos € a
privacidade dos usuarios (OMS, 2020).

5.2.3 Infraestrutura Publica Digital para a Saude e a Governanca

5.2.3.1 O Conceito de Infraestrutura Publica Digital

Infraestrutura Publica Digital (IPD) € um conjunto abrangente de recursos tecnoldgicos,
organizacionais e regulatorios que formam a base para o desenvolvimento, operacao e
integracao de servicos digitais voltados ao interesse publico.

Esses recursos englobam uma ampla gama de componentes, incluindo plataformas
de software e hardware, redes de comunicacao, bancos de dados e conjuntos de dados
abertos, padrdes e protocolos técnicos, algoritmos e modelos computacionais, aplicativos
e ferramentas de software.

Esses elementos sao projetados e disponibilizados de forma aberta, interoperavel,
segura e acessivel para toda a sociedade, permitindo que diferentes atores possam utiliza-
los e contribuir para seu aprimoramento continuo.

A IPD visa ainda promover a inovacao, a transparéncia, a participagao cidada, a
inclusao digital, a eficiéncia operacional e a qualidade dos servicos publicos digitais, além
de garantir os direitos e a protecao dos cidadaos em relagao a privacidade, seguranca e
ética no uso de tecnologias. Uma boa IPD pressupde recursos humanos capacitados e
gualificados. Pressupde, ainda, que os cidadaos tenham acesso aos recursos da tecnologia
digital e saibam utiliza-los.

Adicionalmente, a IPD busca fomentar a colaboragao e a sinergia entre os diversos
atores do ecossistema digital, incluindo 6rgaos publicos de diferentes esferas, instituicdes
de pesquisa e ensino, empresas privadas, organizacdes da sociedade civil e usuarios finais.

Essa abordagem colaborativa visa aproveitar o conhecimento e as competéncias de
diferentes setores, promovendo a cocriagcao e a adocao de solucdes digitais mais efetivas
e alinhadas as necessidades da sociedade.

A IPD é fundamental para impulsionar a transformacao digital do setor publico,
potencializando a prestacao de servicos mais ageis, eficientes e centrados no cidadao. Ao
mesmo tempo, ela estabelece as bases para a construcao de uma sociedade maisinclusiva,
participativa e transparente, na qual a tecnologia é utilizada como um instrumento para
o desenvolvimento sustentavel e o bem-estar coletivo.

O Brasil tem acumulado um numero significativo de componentes da sua IPD.
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5.2.3.2 O Conceito de Infraestrutura Publica Digital para a Saude

A IPD para a saude € uma forma de o setor publico disponibilizar recursos, servigos e
padrdes tecnoldgicos que podem ser usados, adaptados e integrados por diferentes atores
Nna area da saude. Esses recursos incluem plataformas, aplicacdes, dados, APIs, normas e
protocolos que permitem a interoperabilidade, a eficiéncia, a inovacao e a participacao
cidada na Saude Digital.

Uma IPD para a saude pode facilitar e acelerar a transformacao digital neste dominio,
contribuindo para melhorar a qualidade e 0 acesso aos servicos de saude, tornando-os
mais personalizados e integrados.

Um exemplo de infraestrutura publica digital na saude € o Sistema Nacional de Saude
(SNS) de Portugal, que oferece um conjunto de servicos digitais para os cidadaos e
profissionais de saude, como o Portal do SNS, 0 SNS24, o MySNS Carteira, o MySNS Tempos
ou o Trace COVID-19. Estes servicos permitem aos usuarios acessar as suas informacoes,
marcar consultas, solicitar receitas médicas, verificar sintomas, acompanhar a sua salde e
oferecer dados para avigilancia epidemioldgica. Os profissionais de saude também podem
utilizar estes servicos para gerenciar suas agendas, prescrever medicamentos, consultar o
prontuario dos pacientes ou reportar casos de doencas de notificacao compulsdria como
a covid-19. O SNS disponibiliza, ainda, dados e APIs abertas que podem ser utilizadas por
terceiros para desenvolver aplicagdes ou analises na area da saude (Governo da Republica
Portuguesa; Ministério da Saude, 2024).

A infraestrutura publica digital na saude pode trazer varios beneficios, como:

Melhorar a qualidade e a acessibilidade dos servicos de saude, tornando-os mais
personalizados, integrados e centrados no utente;

Reduzir os custos e a complexidade dos sistemas de saude, evitando a duplicagao, a
fragmentacao e a incompatibilidade de solucdes digitais;

Estimular a inovacao e a colaboracao na Saude Digital, criando um ecossistema aberto
e dinamico que envolva diversos atores publicos e privados;

Fortalecer a confianga e a seguranca dos dados de saude, garantindo o respeito pelos
direitos e pela privacidade dos utentes e dos profissionais de saude;

Promover a transparéncia e a accountability na tomada de decisdes na saude,
facilitando o escrutinio, a participacao e o controle social das politicas e praticas de saude.

5.2.3.3 Exemplos de Componentes de Infraestruturas Publicas Digitais para a
Saude

5.2.3.3.1 Exemplos do Brasil

RNDS, Padrdes de Interoperabilidade (Troca de Informagdes na Saude Suplementar
[TISS]).
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A Carteira de Identidade Nacional (CIN) € um sistema confiavel e seguro que consolida
informacdes de diversas fontes para estabelecer uma identidade digital Unica para cada
cidadao.

A ID Digital pode realizar operacdes financeiras, como abertura de contas, realizacao de
pagamentos, transferéncias e investimentos. Banco do Brasil, Caixa Econémica Federal,
Banco do Nordeste e Banco de Brasilia ja oferecem a possibilidade de uso da ID Digital
para esses fins. Além disso, a Identidade Digital é integrada ao PIX, sistema de pagamento
instantaneo do Banco Central.

A Carteira de ldentidade Digital pode ser utilizada para obtencao e renovacao da
carteira de habilitacao digital, que tem o mesmo valor juridico da versao impressa. O
Departamento Nacional de Transito (Denatran) e Detrans Estaduais ja prestam esse
servico, que pode ser acessado por meio do aplicativo Licenca Digital de Transito (Carteira
Nacional de Habilitacao).

A ID Digital pode ser utilizada para emissao e validacao de certificados digitais, que
sao documentos eletronicos que garantem a identidade e autenticidade de pessoas
fisicas e juridicas na internet. O Instituto Nacional de Tecnologia da Informacao (ITl) e as
autoridades certificadoras credenciadas permitem IDs digitais.

O GOV.BR integra mais de 900 6rgaos governamentais, 1.400 sistemas auténomos,
4.500 servicos publicos e 400 bancos credenciados. Outros 200 processos de integragao
estao em desenvolvimento.

5.2.3.3.2 Exemplos de Outros Paises

Reino Unido: NHS Digital, Servico de Resumo de Cuidados (Summary Care Record);
Esténia: Sistema de Saude Eletrénico, Identidade Digital (e-Residency);
Australia: My Health Record, Infraestrutura Nacional de Autenticacao de Saude (NASH);

Iniciativas regionais/globais: Observatério Global de Saude Digital (OMS), Grupo de
Trabalho de Saude Digital (OPAS).
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A governanca em Saude Digital se beneficia de varias tecnologias
emergentes, incluindo inteligéncia artificial (IA), blockchain,
computacdo em nuvem, plataformas digitais e interfaces de
programacdo de aplicativos (APIs).

A TA revoluciona diagnosticos e tratamentos com analise de dados
médicos. Blockchain garante integridade e seguranca dos registros
de saude. A computacdo em nuvem oferece escalabilidade e
flexibilidade.

Plataformas digitais facilitam interacfes entre partes interessadas.

APIs permitem integracdo e compartilhamento de dados seguros.
Essas tecnologias melhoram a seguranca dos dados, otimizam
processos de gestdo, fortalecem monitoramento em saude e
aprimoram servicos ao paciente.

A governanca colaborativa é essencial para inovar de forma ética
e eficiente, promovendo transparéncia e seguranca juridica. A
infraestrutura publica digital na saude promove interoperabilidade,
personalizacdo dos servicos e inclusdo digital, fortalecendo a
transformacdo digital do setor.
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Unidade VI - Encerramento

Espera-se que este documento tenha fornecido uma visao abrangente sobre a
complexidade e o poder da governanca em Saude Digital, nos setores publico e privado,
explorando conceitos fundamentais, aspectos éticos e legais, fontes de financiamento,
modelos de governanca, impacto das tecnologias emergentes e a importancia da
colaboracao.

Alguns dos aspectos relevantes abordados incluem:

A evolucao do conceito de governancga e sua aplicacdao na area da Saude Digital,
enfatizando sua importancia para a tomada de decisdes estratégicas, coordenagao de
atividades e avaliacao de resultados.

A importante distincdo entre governanca e gestao, ressaltando que a governancga
define a direcao estratégica, enquanto a gestao executa os planos operacionais.

Os principios éticos fundamentais da Saude Digital, como privacidade, equidade,
autonomia do paciente, transparéncia e beneficéncia.

As implicacdes legais da Saude Digital, incluindo a legislacao de protecao de dados, a
regulamentacao da telemedicina e os direitos dos pacientes.

As fontes e mecanismos de financiamento para iniciativas de Saude Digital, como
financiamento publico, privado, compartilhado e espacos de colaboracgao.

O impacto das tecnologias emergentes, como inteligéncia artificial, blockchain,
computacao em nuvem e plataformas digitais, na Saude Digital e na governanca.

Aimportancia dagovernancada colaboracao paraainovacgao, promovendo a confianga,
a qualidade, a seguranca e a eficacia dos servicos digitais de saude.

O conceito de infraestrutura publica digital e sua relevancia para a saude, facilitando a
interoperabilidade, a eficiéncia, a inovagao e a participacao cidada.

Este documento busca despertar no(a) leitor(a) a compreensao dos desafios e
oportunidades que se apresentam para a governanca da Saude Digital, destacando
a necessidade de abordagens colaborativas, éticas e alinhadas com os principios de
protecao dos direitos dos pacientes e da sociedade.

Para aprofundar ainda mais o conhecimento sobre este tema, recomenda-se a leitura
de documentos complementares, como as politicas e estratégias nacionais de Saude
Digital. Estes documentos sao essenciais para entender a nossa realidade.

Os documentos de Governancga elaborados pelo Tribunal de Contas da Uniao (Brasil;
Tribunal de Contas da Uniao, [s. d.]; Brasil; Tribunal de Contas da Uniao, 2020) merecem ser
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lidos e estudados por todos que se interessam pelo assunto. Além de serem de excelente
qualidade, baseados em referéncias internacionais e assentados na realidade nacional,
eles definem as melhores praticas e marco referencial legal e juridico para as organizacdes
publicas brasileiras.

Além disso, acompanhar as atualizacdes e desenvolvimentos continuos nesta area €
fundamental para estar alinhado com as tendéncias e desafios emergentes.
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