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Resumo: O estudo compara 0 Espaco Europeu de Dados de Saude (EEDS) e o substitutivo ao
PL 5.875/2013, analisando estrutura institucional, governanga, direitos dos titulares e
interoperabilidade de dados. Foi adotada abordagem qualitativa e documental, com analise
sistematica de marcos regulatérios e literatura especializada. Os resultados indicam maior
robustez, detalhamento e implementacgdo faseada no modelo europeu, enquanto o brasileiro
ainda apresenta lacunas normativas e operacionais. Conclui-se que a experiéncia europeia
oferece referéncias importantes para aprimorar a digitalizacdo da salde e a protecdo de dados
no Brasil.
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Abstract: The study compares the European Health Data Space (EHDS) and the substitute to
Bill 5.875/2013, analyzing institutional structure, governance, data subject rights, and data
interoperability. A qualitative and documental approach was adopted, with a systematic
analysis of regulatory frameworks and specialized literature. The results indicate greater
robustness, detailed provisions, and phased implementation in the European model, while the
Brazilian model still presents normative and operational gaps. It is concluded that the European
experience provides important references to enhance health digitalization and data protection
in Brazil.
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Introducao

A governanca dos dados em saude consolidou-se como um eixo estratégico do direito
sanitario contemporaneo, diante da crescente digitalizacdo dos sistemas de salde e da
necessidade imperiosa de mecanismos normativos e técnicos que assegurem, simultaneamente,
a interoperabilidade entre plataformas e a protecdo efetiva dos dados pessoais sensiveis.

Na Unido Europeia, o Espaco Europeu de Dados de Saude (EEDS) foi instituido em 5
de marco de 2025 por meio do Regulamento (UE) 2025/327. Tal regulamento entrou em vigor
em 25 de marco de 2025 e sua aplicabilidade comeca de forma estruturada entre 2027 e 2034,
conforme fases de implementacdo previstas. Pretende-se, com isso, estabelecer um quadro
juridico e técnico harmonizado para a utilizacdo primaria (prestacdo de cuidados ao proprio

titular de dados) e secundéaria (investigacdo, formulacdo de politicas, inovacdo) de dados
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eletronicos de salde, bem como promover um mercado Unico de sistemas de registos
eletronicos de salde interoperaveis e seguros [1].

No contexto brasileiro, o substitutivo ao Projeto de Lei n°® 5.875/2013, aprovado na
Comissao de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, visa criar a Rede Nacional de Dados em Salde
(RNDS), a plataforma Conecte SUS e o Cadastro Nacional de Pessoas para a Satde (CadSUS),
com vistas a integracao e interoperabilidade entre setores publicos e privados de salde, além
de entes federativos e instituicOes de ensino e pesquisa, fruto da consolidacdo de mais de 20
proposicdes apensadas [2]. Embora isso represente um marco significativo para a governanga
de dados de saude no pais, trata-se ainda de uma fase de consolidacdo normativa que carece de
regulamentacéo e implementacéo efetiva.

A analise comparativa desses regimes, o europeu, ja em processo de operacionalizacéo
e o brasileiro, em estagio anterior, justifica-se pela atualidade e relevancia para politicas
publicas, direito a saude, inovacgdo e protecdo de dados.

Objetivos

O presente estudo tem como objetivo realizar uma analise comparativa entre o EEDS,
regulado pelo Regulamento (UE) 2025/327[1], e o substitutivo ao PL 5.875/2013[2], focando
em governanga, interoperabilidade e protecdo de dados de salde.

Material e Métodos

O estudo adotou abordagem qualitativa e comparativa, analisando documentos
normativos e literatura especializada, com foco em estruturas institucionais, governanca, uso
primario e secundario dos dados, direitos dos titulares e estratégias de implementacdo. Foram
identificados e categorizados elementos regulatorios e técnicos, permitindo comparar contextos
normativos, evidenciar convergéncias e lacunas e fornecer subsidios criticos para o debate sobre
a governanca de dados em salde.

Resultados
1. Espaco Europeu de Dados de Saude (EEDS) — Regulamento (UE) 2025/327[1]:

O Regulamento (UE) 2025/327 institui o EEDS, criando infraestrutura juridica, técnica
e organizacional para acesso, compartilhamento seguro e uso de dados de salde em toda a
Unido Europeia. O regime busca uniformizar a circulacdo transfronteirica, assegurando
interoperabilidade, seguranca, protecdo de dados e transparéncia, com aplicacdo tanto na
assisténcia quanto em pesquisas, inovacao, politicas publicas e medicina personalizada.

O regulamento distingue uso primario, voltado a prestacdo direta de cuidados, do uso
secundario, que abrange pesquisa, desenvolvimento de politicas, inovacdo tecnoldgica e
avaliacdo de servicos, assegurando reaproveitamento ético e regulamentado sem comprometer
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a privacidade. Prevé direitos dos individuos como acesso imediato ou diferido, portabilidade,
controle seletivo e autorizagéo de terceiros.

Os principios do EEDS incluem interoperabilidade técnica e semantica, protecao de
dados sensiveis, confidencialidade, transparéncia, inclusdo digital, seguranca cibernética e
equidade de acesso. Define categorias prioritarias de dados, como resumos clinicos, prescricoes
eletronicas, resultados laboratoriais, relatorios de imaginologia e notas de alta, com
padronizacdo em formato europeu interoperavel.

A estrutura organizacional envolve os Health Data Access Bodies (HDABS),
responsaveis pelo gerenciamento, supervisdo e auditoria do acesso aos dados. Os Estados-
Membros devem disponibilizar portais e aplicativos seguros, com autenticacdo eletronica,
registro de auditoria e monitoramento, em conformidade com o Regulamento Geral sobre a
Protecdo de Dados (RGPD).

O EEDS propde implementacdo faseada (2027-2034), com integracdo gradual de
sistemas nacionais, padronizacdo de protocolos, capacitacdo de profissionais e criacdo de
indicadores de monitoramento. Inclui salvaguardas para dados sensiveis, permitindo
compartilhamento seletivo ou restricdo parcial conforme direitos dos titulares.

O regulamento garante que dados transfronteiricos sejam aceitos e utilizados de forma
confidvel, incentivando interoperabilidade linguistica e padronizacdo de metadados,
fortalecendo a qualidade dos conjuntos de dados europeus e promovendo uma Unido Europeia
da Saude resiliente, eficiente e inovadora.

Em sintese, o EEDS constitui um marco regulatorio abrangente, integrando direitos dos
individuos, governanga, interoperabilidade, seguranca, transparéncia e inovacao tecnoldgica,
estabelecendo padrdes uniformes para utilizagdo de dados de salde eletronicos em escala
européia e servindo como referéncia global para politicas de saude digital.

2. Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) — Substitutivo ao PL 5.875/2013[2]:

O substitutivo ao Projeto de Lei n°® 5.875/2013, em tramitacdo na Camara dos
Deputados, prop6e a criagdo da RNDS, visando integrar e modernizar a gestdo de informacdes
de satde no Brasil. A proposta busca estabelecer uma infraestrutura digital unificada que
permita 0 compartilhamento seguro e eficiente de dados entre os diversos niveis do Sistema
Unico de Satde (SUS) e a rede privada de satde.

A Plataforma Conecte SUS é central no modelo proposto, funcionando como um
ambiente digital integrado que possibilita 0 acesso e a troca de informacdes de salude entre os

usuarios e os profissionais de satde. A plataforma visa melhorar a continuidade do cuidado, a

|
Anais do XIV Encontro Nacional de Pés-graduagéo (2025) 454



K.L. Oliveira, V.S. Freire e Almeida

eficiéncia dos servicos e a experiéncia do paciente, promovendo a interoperabilidade entre
sistemas distintos e a reducao de redundancias no atendimento.

O Cadastro Nacional de Pessoas para a Satde (CadSUS) é outro componente essencial
da proposta, destinado a identificar unicamente os usuarios do SUS. A utilizacdo do Cadastro
de Pessoa Fisica (CPF) como identificador Unico tem sido objeto de debate, com criticas sobre
possiveis implicacOes para a privacidade e a seguranca dos dados dos usuarios.

O substitutivo também aborda questdes relacionadas a governanca dos dados, propondo
a criacdo de mecanismos para garantir a seguranca, a privacidade e o uso ético das informacoes
de saude. Contudo, hé& preocupacdes quanto a necessidade de maior clareza e detalhamento nas
diretrizes para a gestdo e protecdo dos dados sensiveis.

Em sintese, o substitutivo ao PL 5.875/2013 busca estabelecer uma infraestrutura digital
para a gestdo e o compartilhamento de dados de satde no Brasil, visando aprimorar a qualidade
e a eficiéncia dos servicos de saude. No entanto, a proposta ainda demanda aprimoramentos,
especialmente no que tange a definicdo clara de responsabilidades, a protecdo dos dados e a
garantia da interoperabilidade entre os diversos sistemas de saude.

Discusséo

A comparagdo entre 0 EEDS (Regulamento UE 2025/327) e o substitutivo ao PL
5.875/2013 evidencia grande diferenca de maturidade regulatéria. O EEDS ja dispde de regras
consolidadas sobre acesso, portabilidade, uso primario e secundario, interoperabilidade, direitos
dos titulares e mecanismos de supervisdo, enquanto a proposta brasileira permanece incipiente,
com lacunas em responsabilidades, interoperabilidade e seguranca dos dados.

O regulamento europeu estabelece HDABs em cada Estado-Membro, definindo
claramente competéncias, responsabilidades e mecanismos de monitoramento do uso dos
dados. No Brasil, embora a proposta da RNDS e da Plataforma Conecte SUS busque integrar o
sistema publico e privado de salde, ainda ha necessidade de detalhamento quanto a estrutura
organizacional, as funcGes de supervisdo e a operacionalizacdo da governanca, especialmente
para assegurar a protecdo de dados sensiveis e a transparéncia no acesso.

Outro ponto de contraste relevante € a abordagem a interoperabilidade e padronizagédo
de dados. O EEDS define categorias prioritarias de dados, formatos interoperaveis e protocolos
uniformes de intercambio, com previsdo de expansdo gradual para novos tipos de dados e
integracdo transfronteirica. O modelo brasileiro carece de definicdo padronizada de dados e
protocolos nacionais uniformes, o que pode dificultar a integracdo entre diferentes prestadores
de servicos e sistemas de informacdo em saude, limitando a eficiéncia do compartilhamento de
informacgGes e a continuidade do cuidado.
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O regulamento europeu assegura direitos claros aos titulares, como acesso imediato ou
diferido, controle seletivo do compartilhamento, autorizacdo a terceiros e mecanismos de
transparéncia. No Brasil, apesar da previsdéo do uso do CadSUS e do Conecte SUS, o
substitutivo ndo define com precisdo portabilidade, restricdo seletiva e notificagcdes de acesso,
deixando lacunas na protecédo da privacidade e autonomia dos pacientes.

Em termos de implementacdo, o EEDS apresenta um cronograma faseado, com etapas
claras, avaliacdo continua e mecanismos de adaptacdo, permitindo que Estados-Membros
integrem gradualmente os sistemas nacionais. O substitutivo brasileiro ainda carece de
cronograma detalhado e de estratégias formais de monitoramento, o0 que pode comprometer a
efetividade da infraestrutura proposta e a seguranca na gestdo de dados em larga escala.

Em sintese, ambos os sistemas buscam digitalizar a salde e otimizar o uso de dados
eletrénicos, mas o modelo europeu apresenta maior robustez regulatoria, clareza operacional e
governanga consolidada. J& o brasileiro, em fase inicial, exige avan¢os em organizacao,
interoperabilidade, protecdo de dados e garantia de direitos, fundamentais para uma
digitalizagéo segura, eficiente e alinhada a padrdes internacionais.

Consideracoes Finais

A andlise comparativa evidencia que o desenvolvimento de marcos regulatorios para
governanca de dados em saude exige ndo apenas a definicdo de direitos e responsabilidades,
mas também estruturas institucionais, interoperabilidade e mecanismos claros de
implementacao. O modelo europeu demonstra que a consolidacdo de uma infraestrutura robusta
e padronizada contribui para seguranca, eficiéncia e inovacdo, enquanto a experiéncia brasileira
mostra a importancia de aprimorar detalhamento normativo e operacionalizacdo antes da
implementacdo plena. Esse estudo reforca a necessidade de o Brasil considerar praticas
internacionais consolidadas, adaptando-as ao contexto nacional, de modo a garantir que a
digitalizacdo da saude ocorra de forma segura, ética e eficaz, promovendo beneficios concretos
para pacientes, profissionais e gestores do sistema de saude.
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