O Espacgo Europeu de Dados de Saude e a utilizagéo
secunddria de dados

O Espaco Europeu de Dados de Satde (EEDS) é uma iniciativa da Uniéo Europeia (UE) que visa a
criacdo de um espaco Unico de partilha e de uso de dados de satde eletronicos de forma
segura e eficiente.

Os principais objetivos sdo:

'I Promover um mercado 2 Permitir ao cidad@o aceder, 3 Capacitar a reutilizagdo
Unico para os sistemas controlar e partilhar os seus dos dados de saude de
de registo de saude dados de saude em todos forma segura e para
eletrénicos (RSE) os Estados-Membros (EM) fins de interesse publico

da UE - utilizagéo primaria - utilizagdo secundéria
dos dados de satide dos dados de satde

Utilizagéio dos dados de saude sob fortes medidas de segurancga, para:

. . + Apoio ao melhor diagnéstico médico;
Investigacdo
- Sistemas de inteligéncia artificial de apoio & pratica médica;

+ Apoio & selegdio dos tratamentos mais eficazes e adequados;

Desenvolvimento , P
de tecnologias e * Solugdes inovadoras para melhor diagndstico e tratamento;

inovacao - Tecnologias de monitorizagéo remota de pacientes; <

. « Identificagc&o de padrdes de doengas, surtos, e fatores de risco
P?"t'cqs qe para prevencdo;
saulde publica/ ) )
regulamentacéo  ° Melhor plopeqmentEJ e prevengdo em satdde (p.ex.: campanhas
de vacinagdo, alocacdo eficiente de recursos no sistema de saude);

Exemplos de categorias de dados de saude para utilizagdo secundaria: RSE, dados sociais
(pex: seguro de saude), dados ambientais (p.ex: poluicdo), dados genéticos, dados de
aplicagdes de bem-estar, dados gerados por dispositivos médicos.

Avancgos na saude através do uso de dados de forma controlada e restrita

-

Cidadao: controlo dos seus dados Utilizador: acesso restrito a dados

O paciente é considerado o titular dos seus Todos os pedidos de acesso a dados de satde
dados de salde, tendo o direito de autorizar serdio criteriosamente avaliados conforme
ou restringir o uso dos mesmos, incluindo a critérios estabelecidos, garantindo o acesso
possibilidade de revogar o consentimento. apenas para as finalidades previstas no
regulamento do EEDS e a pessoas autorizadas.
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| O regulamento do EEDS (Regulamento (UE) 2025/327) entrou em
¢ Sl Vigor a 26 de margo de 2025. O que se segue?

marco de:

2027 ‘ EMs tém de informar a Comisséo Europeia (CE) sobre o OADS' nacional e
designar um ponto de contacto nacional para utilizagdo secunddria;
CE determina em atos de execugéio:

« Os modelos para o pedido de acesso a dados, pedido de dados, e para a
autorizagdo de tratamento de dados;

« Os requisitos técnicos, organizacionais, de seguranga, confidencialidade,
protecdo dos dados, e de interoperabilidade relativos aos ambientes de
tratamento seguros;

« Os requisitos, especificagdes técnicas, arquitetura informdtica, condigdes
e responsabilidades da infraestrutura transfronteirica para partilha de
dados, o «Dados de saude@UE»;

+ Os elementos minimos que os detentores dos dados de saude tém de
apresentar sobre aos conjuntos de dados que detém (metadados):;

« As caracteristicas visudis e as especificagdes técnicas do rétulo de
qualidade e utilidade dos dados.

plopie) . Aplicagdio dos atos de execugdo. Inicio da utilizagéo secunddria para as
categorias gerais de dados.

2031 . Entrada em aplicagéo para categorias especificas de dados de salde

(p.ex:-6micas, dados genéticos, etc.).

plokeis) . Ligagéio de paises terceiros & «Dados de saltde@UE».

'Organismo responsavel pelo Acesso aos Dados
de saude (OADS): estrutura legal e organizacional
responsdvel por garantir o acesso e a utilizagéo
de dados de salde para utilizagéo secunddria de
forma eficiente, simplificada, confidivel e segura.
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O que muda?

Os seus dados poderdo, de acordo com o seu consentimento, ser
utilizados para avangos cientificos sobre doengas, prevenir surtos, e
proporcionar melhores tratamentos e cuidados de saude. Tal obedecerd
a medidas estritas de acesso e tratamento de dados, que asseguram a
confidencialidade e segurang¢a, e restringem o acesso aos dados
apenas para as finalidades definidas em regulaomento e para pessoas
Cidadéo autorizadas (artigo 73.2). Teréio controlo sobre os seus dados, podendo
de forma simples e intuitiva opor-se a que estes sejam utilizados para
estes fins (artigo 71°).

A partir de 2029' terGo de disponibilizar anualmente a descricéo

H - H atualizada dos conjuntos de dados que detém (artigo 60.°). Esta

T descri¢@io poderd conter um rétulo de qualidade e utilidade dos dados

(artigo 782°). Teréio de disponibilizar os dados de que dispdem ao

Detentores ©rganismo de acesso a dados de saldde no seguimento da emissdo de
de dados uma autorizagdio de tratamento de dados pelo dltimo (artigo 68.°).

A partir de 2029', poderdo encontrar a descricdio dos conjuntos de
dados disponiveis para utilizagdo secunddria em catdlogos de
conjuntos de dados nacionais e num catdlogo central europeu.
Poderd&o submeter pedidos de acesso a dados ou pedidos de dados a
nivel nacional ou transfronteirico, através de formuldrios harmonizados.
No seguimento de pedidos aprovados, far@io o tratamento de dados

Utilizadores  nhum ambiente de tratamento seguro com elevadas medidas de
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de dados seguranca e confidencialidade (artigo 73.°), com as ferramentas de
tratamento de dados de que necessitem.

'para algumas categorias de dados sé aplicdvel a partir de 2031 (ver artigo 105.°).

A acgdo HealthData@PT € cofinanciada pela Unido Europeia, Programa EU4Health 2021-2027 ao
abrigo do Grant Agreement Nr 101128332. Os pontos de vista e as opiniées expressas séio as do(s)
autor(es) e néo refletem necessariamente a posigéo da Unido Europeia ou HADEA. Nem a Uniéio
Europeia nem a autoridade que concede a subveng¢d@o podem ser tidas como responsaveis por
essas opinides.
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