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PARTE | | ENQUADRAMENTO GERAL

- Ainiciativa Mais Dados, Melhor Saude parte do reconhecimento de que a utilizagao
secundaria de dados de saude constitui uma oportunidade estratégica para Portugal,
num contexto em que o Espaco Europeu de Dados de Saude (EEDS) redefine o
enquadramento europeu para o acesso, partilha e utilizacdo de dados de saude.

- Neste novo contexto, a capacidade de organizar e valorizar os dados de saude
deixa de ser apenas uma questao técnica ou setorial, passando a assumir relevancia
estrutural para a investigacao, a inovacao, a formulagao de politicas publicas e a
competitividade do sistema de saude.

- O presente relatoério procura apoiar o desenvolvimento de um modelo nacional de
utilizacao secundaria de dados de saude, alinhado com o EEDS e ajustado ao contexto
portugués.

- O trabalho desenvolvido no ambito da iniciativa assentou em quatro componentes
principais:

- Diagnéstico do ecossistema nacional;

- Benchmarking internacional de modelos de referéncia;

- Discussao estruturada com um painel multidisciplinar de peritos nacionais;

- Elaboracdao de um documento de politica publica de apoio a decisao.

- O relatério tem dois objetivos centrais:
- Produzir um diagnéstico técnico, rigoroso e abrangente do ecossistema de dados
de saude em Portugal no contexto da implementagao do EEDS;
- Desenvolver um conjunto de recomendagdes para apoiar o desenho e a
implementacgao do futuro modelo nacional de acesso a dados de saude.

PARTE Il | O EEDS E O CAMINHO EUROPEU

- O EEDS estabelece um novo enquadramento europeu para a utilizacdo secundaria
de dados de saude, definindo conceitos, atores, finalidades permitidas, requisitos
institucionais, condi¢des de acesso e mecanismos de governagao aplicaveis aos
Estados-Membros.

- O regulamento europeu clarifica que a utilizacdo secundaria de dados de saude deve
assentar em regras de acesso previsiveis, mecanismos proporcionais de controlo,
salvaguardas robustas de protecao de dados e estruturas nacionais com mandato claro.



+ O caminho europeu até ao EEDS revela uma evolucado progressiva de iniciativas,
projetos e infraestruturas de suporte, incluindo mecanismos orientados para
interoperabilidade, qualidade dos dados, utilizacao secundaria segura e partilha
transfronteirica.

- O EEDS exige dos Estados-Membros ndao apenas capacidade técnica, mas também
capacidade institucional, juridica e operacional para organizar um modelo nacional de
acesso a dados de saude para utilizacdao secundaria.

- Para Portugal, isto significa que a adaptacao ao EEDS depende da combinacdo entre
enquadramento normativo, governacao clara, infraestrutura segura, mecanismos de
qualidade e modelos de acesso proporcionais ao risco.

PARTE Il | PORTUGAL: CAMINHO, DIAGNOSTICO E PREPARAGCAO

- Portugal parte de uma base digital relevante no setor da saude, sustentada por
investimentos continuados em sistemas de informacao e servicos digitais, pela
centralizacdo técnica em torno da SPMS e pela existéncia de infraestruturas nacionais
de informagao em saude.

- Entre os principais ativos identificados destacam-se:
- O Identificador Unico de Utente;
- O desenvolvimento do Registo de Saude Eletrénico (RSE);
- A existéncia de plataformas nacionais de dados;
- O impulso dado por investimentos recentes, nomeadamente no ambito do PRR.

- Estes elementos representam uma base importante para a construcdo de um
modelo nacional mais estruturado de utilizacdo secundaria de dados de saude.

- Apesar destes ativos, o diagndstico mostra que Portugal ainda ndao dispoe de um
regime plenamente consolidado de utilizacdo secundaria de dados de saude.

- Entre as principais fragilidades identificadas encontram-se:
- A auséncia de uma funcao de Organismo Nacional de Acesso a Dados (ONAD)
formalmente estabilizada;
- A falta de um enquadramento juridico especifico para a utilizagdo secundaria;

- A inexisténcia de Ambientes de Tratamento Seguro (ATS) remotos em
funcionamento regular;
- A inexisténcia de um catalogo nacional integrado de metadados orientado para
utilizacdo secundaria;
- A insuficiente formalizacao de mecanismos de qualidade, transparéncia e
exercicio de direitos.

- O relatério conclui que Portugal se encontra numa posicao intermédia: dispde
de ativos importantes e de margem para progredir rapidamente, mas necessita de
decisdes claras para converter a base digital existente num sistema funcional

e credivel de utilizagdo secundaria de dados de saude.



PARTE IV | BENCHMARKING INTERNACIONAL

- O benchmarking internacional confirma que ndo existe um Unico modelo europeu
de referéncia, mas sim diferentes trajetérias nacionais de implementagao que
convergem em torno de um conjunto de principios comuns.

- Entre esses principios comuns destacam-se:
- Enquadramento legal claro;
- Autoridade competente com mandato definido;
- Mecanismos de acesso proporcionais ao risco;
- ATS;
- Catalogos e metadados;
- Instrumentos de qualidade dos dados;
- Mecanismos de transparéncia e prestacao de contas.

- A andlise comparada dos modelos internacionais evidencia que os sistemas mais
maduros ou mais avangcados combinaram infraestrutura técnica com decisdes
institucionais e normativas claras, criando maior previsibilidade para detentores
de dados, utilizadores e cidadaos.

- A principal licao retirada do benchmarking é que a maturidade em utilizacdao secundaria
de dados depende menos da existéncia isolada de sistemas digitais e mais da capacidade
de os integrar num modelo coerente, operacional e socialmente legitimo.

- Para Portugal, o benchmarking mostra que é possivel evoluir a partir das
infraestruturas ja existentes, sem replicar mecanicamente modelos externos,
mas assegurando convergéncia com os requisitos essenciais do EEDS.

PARTE V | RECOMENDAGOES DOS PERITOS

- O processo deliberativo foi estruturado em quatro grupos tematicos, correspondendo
as principais dimensodes criticas para a implementacao do regime de utilizacao
secundaria de dados de saude:

- Governagao, mandato e sustentabilidade do ONAD;

- Infraestrutura técnica, interoperabilidade e qualidade dos dados;

- Processos de acesso, operagdes e modelo de servico;

- Etica, transparéncia, opt-out e confianca publica.

- Este processo permitiu:
- Validar o diagnéstico nacional;
- Discutir o grau de alinhamento entre a realidade portuguesa e o EEDS;
- Clarificar o nivel de ambicao desejavel para Portugal;
- Transformar essa reflexao num conjunto estruturado de recomendacoes.

- Deste trabalho resultou um conjunto de 20 recomendacgdes, organizadas em cinco
dominios:

- Fundamentos institucionais, normativos e de governacao;

- Salvaguardas, confianca e condi¢oes de legitimidade;



- Arquitetura de dados, interoperabilidade, qualidade e conformidade;
- Acesso, decisao, sustentabilidade e transparéncia operacional;
- Cidadaos, profissionais e exercicio de direitos.

- No plano institucional e normativo, as recomendagdes centram-se no modelo
institucional do ONAD, no enquadramento regulamentar, na articulagdo com os
detentores de dados e na sustentabilidade do modelo.

+ No plano técnico e operacional, as recomendagdes incidem sobre interoperabilidade,
metadados, qualidade dos dados, avaliacdo da conformidade, jornada de acesso,
critérios de elegibilidade, decisdo baseada no risco, ambientes seguros, verificagao de
resultados exportaveis e modelo econémico do acesso.

- No plano da legitimidade e da confianca publica, as recomendag¢des abrangem
salvaguardas éticas e legais, transparéncia do sistema, comunicacdao com cidadaos e
profissionais, ponto Unico digital para gestao de preferéncias e canais assistidos para
o exercicio de direitos.

- Em conjunto, estas recomendagdes configuram um roteiro integrado de
transformacao, cuja implementagao devera ser progressiva, coordenada e
acompanhada por mecanismos claros de priorizagdao, monitorizagdo e ajustamento.

MENSAGEM FINAL

Portugal retine condic¢des relevantes para desenvolver um modelo nacional robusto,
operacional e socialmente legitimo de utilizacdo secundaria de dados de saude,
mas a concretizacdo dessa ambicao exigira lideranca politica, clareza institucional,
coordenagao entre intervenientes e capacidade de execucao.

O EEDS representa simultaneamente uma obrigacdao de convergéncia e uma
oportunidade estratégica para transformar a atual base digital num verdadeiro
ecossistema nacional de dados de saude, mais orientado para a producao de
conhecimento, a inovagao, a formulagido de politicas publicas e a melhoria dos
cuidados.

O desafio central consiste em traduzir esta oportunidade em decisdes concretas que
permitam evoluir de uma infraestrutura digital relevante para um modelo de utilizacdo
secundaria mais previsivel, seguro, transparente e gerador de valor publico, em
beneficio da investigacdo, da inovagao, do sistema de saude e dos cidadaos.



RECOMEDACOES

As recomendagdes que se seguem traduzem as principais prioridades identificadas
para o desenvolvimento de um modelo nacional de utilizagdo secundaria de dados de
saude, alinhado com o EEDS e ajustado ao contexto portugués. A presente formulagao
resumida procura preservar o alcance operativo, institucional e estratégico das
recomendacgdes desenvolvidas ao longo do relatério.

FUNDAMENTOS INSTITUCIONAIS, NORMATIVOS E DE GOVERNAGCAO

1. Assegurar que o ONAD possa atuar com independéncia técnico-cientifica,
mandato claro e enquadramento institucional estavel.

Atribuir a funcdo de ONAD a uma estrutura dotada de autonomia funcional,
capacidade de articulagdao multissetorial e mecanismos estaveis de ligacao a tutela,
de modo a assegurar credibilidade técnica e confianca publica em paralelo com
legitimidade democratica e autoridade institucional.

2. Constituir um érgao consultivo do ONAD para articulacio com os detentores de
dados, com participacao publica e privada.

Criar um espago permanente de articulagdo com entidades publicas e privadas
detentoras de dados, capaz de alinhar prioridades, requisitos técnicos e modelos de
disponibilizacao, integrando, sempre que necessario, contributos de utilizadores de
dados e da sociedade civil para melhoria processual e protecao de direitos do cidadao.

3. Estabelecer um quadro normativo e regulamentar unificado, com
responsabilidades claramente definidas.

Definir, através dos instrumentos legais, regulamentares e administrativos
adequados, um enquadramento articulado com o RGPD e com o enquadramento
estatistico nacional, que clarifique direitos, deveres, competéncias, procedimentos e
responsabilidades.

4. Implementar um modelo hibrido de financiamento institucional do ONAD.
Combinar financiamento publico de base com mecanismos transparentes de
pagamento por utilizagdo, proporcionais aos custos efetivos dos servicos prestados

e calibrados em funcao da finalidade do pedido, da entidade requerente e da
complexidade da resposta, assegurando sustentabilidade institucional, previsibilidade
operacional e moderacao da procura, sem criar barreiras ao acesso para fins de
interesse publico.



@ SALVAGUARDAS, CONFIANGA E CONDIGCOES DE LEGITIMIDADE

5. Integrar salvaguardas éticas, legais, sociais e de seguranca desde a concecao
do modelo.

Adotar uma abordagem de ethics by design, assegurando que ética, enquadramento
legal, literacia e ciberseguranga evoluem de forma articulada com a infraestrutura
técnica e institucional, no ambito do mesmo quadro de governacao.

6. Regulamentar a anonimizacao e a pseudonimizacao e adotar um protocolo-modelo
obrigatorio de acesso.

Criar um referencial comum sobre condi¢des de disponibilizacdo de dados,
modalidades de acesso e salvaguardas aplicaveis, reduzindo a ambiguidade
e reforcando a previsibilidade para requerentes e detentores de dados.

E§Q ARQUITETURA DE DADOS, INTEROPERABILIDADE, QUALIDADE E CONFORMIDADE

7. Assegurar a articulacdo entre utilizacdo primaria e utilizacdo secundaria dos dados.
Desenhar o ONAD e o modelo nacional de forma a garantir interoperabilidade de
sistemas, fluxos de informacao e melhoria continua e paralela entre utilizagdo primaria
e secundaria, reforcando a qualidade dos registos, maximizando sinergias com
investimentos existentes e evitando redundancias desnecessarias.

8. Promover a interoperabilidade através da adocao de standards internacionais
reconhecidos e de guias comuns de implementacao.

Consolidar uma linguagem comum e regras partilhadas de interoperabilidade, com
base em standards internacionais reconhecidos e orientagcdes de implementacao
consistentes, de modo a reduzir a heterogeneidade técnica e a facilitar a integracao
nacional e europeia.

9. Implementar catalogos publicos de metadados articulados com o ONAD e com o
HealthData@EU.

Disponibilizar catdlogos com informacao suficientemente detalhada sobre contetido,
variaveis, origem, métodos de producao e regras de calculo dos conjuntos de dados,
facilitando a descoberta, a preparagao de pedidos e a participagdo em projetos de
investigacao.



10. Promover um modelo integrado de qualidade, avaliacao e rotulagem dos
conjuntos de dados para utilizacao secundaria.

Promover um modelo integrado de qualidade dos conjuntos de dados para utilizagao
secundaria, com critérios claros de documentagao, preparagao, avaliagao e rotulagem
da sua qualidade e utilidade, alinhados com o QUANTUM e orientados pelo principio
de fit for purpose.

11. Consolidar e tornar visivel um mecanismo publico de avaliacao da conformidade
com o EEDS.

Evoluir os mecanismos existentes para um modelo mais abrangente, harmonizado e
visivel de avaliagcdo da conformidade, aplicavel a instituicoes de saude e fornecedores
de sistemas de informacao, com critérios transparentes e niveis de maturidade.

ACESSO, DECISAO, SUSTENTABILIDADE E TRANSPARENCIA OPERACIONAL

12. Criar uma jornada de acesso unificada e inteligente para a utilizaciao secundaria
de dados.

Estruturar um percurso coerente desde a descoberta dos dados até a sua
disponibilizacao, com tipificacdo de pedidos e respostas, orientagdes claras, gestao
baseada no risco e automatizacdao com validagdo humana sempre que aplicavel.

13. Definir critérios de elegibilidade e um modelo de decisao de acesso baseado no risco.
Formalizar critérios de elegibilidade, classificacdo de pedidos e perfis de utilizacao,
distinguindo finalidades permitidas e usos proibidos, de modo a assegurar decisdes
mais objetivas, previsiveis, auditaveis e proporcionais ao risco.

14. Garantir ambientes seguros de tratamento dos dados e mecanismos de verificacao
de conformidade de resultados exportaveis.

Prever o tratamento dos dados em ambientes seguros sempre que o nivel de risco o
justifique, articulando esse tratamento com mecanismos de controlo e verificagdo dos
resultados antes da sua extragao ou divulgacao, suportados por recursos humanos e
técnicos adequados.

15. Definir um modelo econémico de acesso sustentavel, equitativo e transparente.
Implementar um modelo econémico de acesso baseado em critérios objetivos, como
a finalidade, o tipo de utilizador e a recorréncia da utilizacao, prevendo igualmente
mecanismos de compensagao para entidades que ja suportam atividades de
disponibilizagao de dados.
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16. Criar incentivos economicos a partilha de dados pelas organizacées de satude através
da contratualizacdo e da avaliacao de desempenho.

Integrar a partilha de dados nas métricas de contratualizacdo e avaliacao das
organizagoes de saude, valorizando a qualidade, a consisténcia e a tempestividade
da informacéao disponibilizada.

17. Reforcar a transparéncia através da divulgacao publica do desempenho e do impacto
do sistema.

Criar uma plataforma publica com métricas de disponibilizacao de dados, tempos de
acesso, indicadores de desempenho, niveis de servico e informacgao agregada sobre

a utilizacdo dos dados e o valor gerado pelos pedidos aprovados.

fﬁﬂﬁ CIDADAOS, PROFISSIONAIS E EXERCICIO DE DIREITOS

18. Implementar um plano nacional de comunicacao e gestao da mudanca junto do
cidadao e dos profissionais de saude.

Desenvolver uma estratégia de comunicacao e capacitacao, langada desde o inicio da
implementacao do EEDS em Portugal, que esclarega beneficios, salvaguardas, direitos
e o papel dos profissionais na producao, qualidade e utilizacdo dos dados.

19. Centralizar um ponto Unico digital do cidadao para informacao e gestiao de
preferéncias.

Disponibilizar, idealmente no ecossistema SNS 24, um ponto Unico para informagao,
gestao de preferéncias, exercicio de direitos e visualizacdao do impacto da utilizagao
secundaria dos dados, com transparéncia sobre as entidades que utilizam dados e
sobre as finalidades dessa utilizacao.

20. Assegurar canais assistidos para o exercicio de direitos dos cidadaos.

Garantir que o exercicio de direitos ndao depende exclusivamente de canais digitais,
através de mecanismos de apoio humano articulados com o ecossistema SNS 24
e dirigidos a cidadaos com barreiras digitais ou de literacia.
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ACRONIMOS

ACSS
AICIB
ANF
APDPO
APES
API

ATD

ATS / SPE
BI

BI-CSP
CBS

CEIC
CNECV
CNPD
DCAT-AP
DE-SNS

DGS

EEDS /
EHDS

EEHRxF
EHDEN
eHDSI
epSOS

EU4Health

Eurostat

Administracao Central do Sistema de Saude, |.P.

Agéncia de Investigacdo Clinica e Inovacdo Biomédica

Associacdo Nacional das Farmacias

APDPO Portugal - Associagdo dos Profissionais de Protecdo e de Seguranca de Dados
Associacdo Portuguesa de Economia da Saude

Interface de Programacéao de Aplicacdes (Application Programming Interface)
Autorizacdo de Tratamento de Dados

Ambiente de Tratamento Seguro (Secure Processing Environment)
Inteligéncia de Negdcio (Business Intelligence)

Bilhete de Identidade dos Cuidados de Salde Primarios

Instituto de Estatistica dos Paises Baixos (Statistics Netherlands)

Comissao de Etica para a Investigacdo Clinica

Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida

Comissao Nacional de Protecdo de Dados

Vocabulario de Catalogo de Dados - Perfil de Aplicacdo (Data Catalog Vocabulary -
Application Profile)

Direcado Executiva do Servico Nacional de Saude
Direcado-Geral da Saude

Espaco Europeu de Dados de Saude (European Health Data Space)
Formato Europeu de Intercambio de Registos de Saude Eletrénicos (European
Electronic Health Record Exchange Format)

Rede Europeia de Dados e Evidéncia em Saude (European Health Data & Evidence
Network)

Infraestrutura de Servicos Digitais de Saude em Linha (eHealth Digital Service
Infrastructure)

Servicos Abertos Inteligentes para Pacientes Europeus (European Patients Smart
Open Services)

Programa da Unido Europeia para a Saude

Servico de Estatistica da Unido Europeia
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FHIR

HDA
HealthData@EU
HealthData@PT
HL7

1A

iICD

ICOR

INE

INEM
INFARMED
INSA

IPST

IST

KPI

LOINC
MyHealth@EU
OCDE

OMOP

OMS

ONAD / HDAB
PDS

PEM

PORDATA
PRR
QUANTUM

Recursos de Interoperabilidade de Cuidados de Saude Rapidos (Fast Health-
care Interoperability Resources)

Agéncia de Dados de Saude (Health Data Agency) [Bélgica]

Infraestrutura europeia federada para a utilizacdo secundaria de dados de
saude

Iniciativa nacional de preparagao da implementacao do EEDS em Portugal no
dominio da utilizacdo secundaria de dados de saude

Health Level Seven (organizacdo internacional de standards para interoperabil-
idade em saude)

Inteligéncia Artificial

Classificacdo Internacional de Doencas (International Classification of Diseases)
Inquérito as Condicdes de Vida e Rendimento

Instituto Nacional de Estatistica

Instituto Nacional de Emergéncia Médica, I.P.

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge

Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacao, I.P.

Instituto Superior Técnico

Indicador-chave de Desempenho (Key Performance Indicator)

Cédigos e Nomes Identificadores de Observacbes Logicas (Logical
Observation Identifiers Names and Codes)

Infraestrutura europeia para a utilizacdo primaria de dados de salde
Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico
Observational Medical Outcomes Partnership

Organizacao Mundial da Saude

Organismo Nacional de Acesso a Dados (Health Data Access Body)
Plataforma de Dados da Saude

Prescricado Eletréonica de Medicamentos

Base de Dados de Portugal Contemporaneo
Plano de Recuperacao e Resiliéncia

Quiality, Utility and Maturity Measured
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RD-Portugal
RGPD

RSE / EHR
SLA
SNOMED-CT
SNS

SPMS
TEHDAS
TEHIK

UE / EU

ULS

Xt-EHR

Unido das Associagdes de Doencas Raras de Portugal
Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados
Registo de Saude Eletrénico (Electronic Health Record)

Acordo de Nivel de Servico (Service Level Agreement)

Nomenclatura Sistematizada de Medicina - Termos Clinicos (Systematized No-
menclature of Medicine - Clinical Terms)

Servico Nacional de Saude

Servicos Partilhados do Ministério da Saude, E.P.E.

Rumo ao Espaco Europeu de Dados de Saude (Towards the European Health Data
Space)

Centro de Sistemas de Informacao para a Salde e o Bem-Estar (Health and
Welfare Information Systems Centre) [Esténia]

Unido Europeia (European Union)

Unidade Local de Saude

Acdo conjunta europeia para o desenvolvimento do espaco EHR@EU para
utilizacdo primaria (Extended EHR@EU Data Space for Primary Use)
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1. ENQUADRAMENTO

A crescente digitalizacdao dos sistemas de saude tem vindo a aumentar
significativamente o volume, a diversidade e o potencial de utilizacdo dos dados de
saude. Para além do seu papel na prestacao direta de cuidados, estes dados assumem
hoje uma importancia crescente enquanto recurso estratégico para investigacao,
inovacao, planeamento, regulacao e formulacao de politicas publicas’.

Tradicionalmente, estes dados tém sido utilizados sobretudo no contexto da
prestacao direta de cuidados, isto é, no ambito da utilizagdo primaria de dados

de saude. Contudo, quando utilizados para finalidades distintas da relagao clinica
individual - como a investigagao cientifica, a monitorizacdo, o planeamento, a
avaliacdo de politicas publicas ou a inovacao - passam a integrar o dominio da
utilizagao secundaria de dados de saude, hoje reconhecido como uma dimensao
central para o desenvolvimento de sistemas de saude mais inteligentes, sustentaveis
e orientados para resultados’2.

E neste contexto que surge o Espaco Europeu de Dados de Satude (EEDS), que
estabelece um enquadramento comum para o acesso, partilha e utilizacao de dados
de saude eletrénicos, tanto para utilizacao primaria como para utilizacao secundaria.
O EEDS insere-se num percurso europeu mais amplo, assente no Regulamento

Geral sobre a Protecao de Dados, na Recomendacao relativa ao formato europeu de
intercambio de registos de saude eletrénicos e na Estratégia Europeia para os Dados,
bem como nos trabalhos desenvolvidos no ambito da Joint Action TEHDAS? 4.

Para os Estados-Membros, este novo enquadramento implica o desenvolvimento de
modelos institucionais, juridicos e técnicos capazes de operacionalizar a utilizacao
secundaria de dados em larga escala, assegurando simultaneamente elevados
padroes de protecdo de dados, seguranca, transparéncia e confianga publica. No
caso portugués, este desafio assume particular relevancia, dada a trajetoria recente
de digitalizacao do setor da saude e a necessidade de refletir sobre as condi¢oes
institucionais, operacionais e técnicas necessarias para responder ao EEDS.

Neste contexto, surge a iniciativa Mais Dados, Melhor Saude, com o objetivo de
contribuir para a reflexdao sobre o desenvolvimento de um modelo nacional de
utilizacao secundaria de dados de saude, alinhado com o enquadramento europeu
e informado pelas melhores praticas internacionais.
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2. A INICIATIVA MAIS DADOS, MELHOR SAUDE

A iniciativa Mais Dados, Melhor Satide tem como objetivo contribuir para o
desenvolvimento de um modelo estruturado, seguro e transparente de utilizagao
secundaria de dados de saude em Portugal, em alinhamento com o enquadramento
definido pelo EEDS.

O projeto parte do reconhecimento de que Portugal dispde de uma base digital
relevante no setor da salude, resultante de investimentos continuados em sistemas
de informacao e servicos digitais. No entanto, a transformacgao desta base digital num
ecossistema maduro de utilizagcdao secundaria de dados para investigacao, inovagao e
formulagao de politicas publicas exige reflexao estratégica, coordenacgao institucional
e definicdo clara de modelos de governacgao e acesso.

O trabalho desenvolvido no ambito da iniciativa assenta em quatro componentes
principais:

- Diagnéstico do ecossistema nacional de dados de saude, com foco nas fontes
de dados existentes, infraestruturas tecnoldgicas, processos atuais de acesso,
enquadramento juridico e modelos de governacao;

- Benchmarking internacional, analisando modelos de referéncia na Uniao Europeia
para gestao e acesso a dados de saude, com o objetivo de identificar fatores de
sucesso e abordagens potencialmente adaptaveis ao contexto portugués;

- Discussao estruturada com especialistas, envolvendo um painel multidisciplinar
de peritos nacionais para aprofundar a analise dos principais desafios associados a
utilizacao secundaria de dados em Portugal;

- Elaboracdao de um documento de politica publica, sintetizando os resultados do
diagndstico, do benchmarking e das discussdes com peritos, com o objetivo de
apoiar o debate sobre o desenvolvimento do futuro modelo nacional de acesso a
dados de saude.

Os resultados deste trabalho sao apresentados no presente relatério, que procura
fornecer uma base técnica para apoiar o desenvolvimento do futuro modelo nacional
de acesso a dados de saude, no contexto da implementacao do EEDS e da iniciativa
HealthData@PT.

2.1. Objetivos do relatoério
O presente relatério tem dois objetivos principais:

- Disponibilizar um diagnostico técnico, rigoroso e abrangente do ecossistema de
dados de saude em Portugal, no contexto da implementacao do EEDS;

- Apresentar um conjunto de recomendacoes para apoiar o desenho e implementagao
do modelo nacional de acesso a dados de saude, resultado da discussao estruturada
de um painel multidisciplinar de peritos e da analise de possiveis caminhos de evolucao
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para a utilizagao secundaria de dados de saiide em Portugal.
Os objetivos especificos do relatério sao:

- Consolidar um quadro conceptual e regulamentar europeu sobre o EEDS, com
énfase no regime de utilizacdo secundaria de dados;

- Caracterizar, de forma detalhada, o estado atual do ecossistema portugués de
dados de saude em matéria de utilizacao secundaria;

- Analisar modelos europeus de referéncia através de um exercicio de
benchmarking comparativo;

- Identificar lacunas e desafios relevantes para Portugal face aos requisitos do EEDS;

- Discutir possiveis niveis de ambicao para o desenvolvimento do ecossistema
portugués de dados de saude;

- Formular recomendacgdes para apoiar o desenho e a implementagao do modelo
nacional de acesso a dados de salde.

2.2. Metodologia

A elaboracao do relatério assentou numa abordagem metodolégica estruturada
em trés componentes complementares: diagndstico do ecossistema nacional,
benchmarking internacional e discussao estruturada com peritos nacionais.

O diagndstico do ecossistema nacional teve como objetivo caracterizar o estado atual
de Portugal em matéria de utilizacao secundaria de dados de saude, incluindo ativos
existentes, fragilidades, lacunas e grau de preparacao face aos requisitos do EEDS.

Esta componente baseou-se em:
Anadlise documental de fontes institucionais e normativas nacionais e europeias;
Revisao de legislacao, estratégias, relatérios e documentacao técnica relevante;

Andlise de informacao disponivel sobre infraestruturas, sistemas de informacao,
mecanismos de acesso a dados e iniciativas em curso no contexto nacional.

O diagndstico procurou, assim, produzir uma visdo estruturada sobre as condi¢oes
existentes em Portugal para o desenvolvimento de um modelo nacional de utilizagao
secundaria de dados de salde.

O benchmarking internacional teve como objetivo analisar modelos europeus de
referéncia para a utilizagdo secundaria de dados de saude, identificando elementos
potencialmente relevantes para o contexto portugués.

A selecao dos paises analisados procurou equilibrar:

Modelos mais consolidados de acesso e governag¢ao de dados de saude;
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Experiéncias em evolucdao com relevancia para a implementacao do EEDS;

Diversidade institucional e organizacional, incluindo abordagens mais
centralizadas e mais federadas.

O conjunto final equilibra, assim, modelos mais consolidados, como os da Finlandia
e da Dinamarca, com abordagens em consolidagao, como as da Esténia, Bélgica e
Paises Baixos, permitindo observar alternativas potencialmente pertinentes para
Portugal.

A analise comparativa utiliza uma grelha comum de dimensées, alinhada com os
requisitos do EEDS para utilizagdao secundaria e com as recomendag¢des TEHDAS
sobre desenho de Organismo Nacional de Acesso a Dados (ONAD) e Ambientes de
Tratamento Seguros (ATS).

A andlise de benchmarking assenta na revisdo de documentacao oficial de
autoridades nacionais e europeias, incluindo legislagdo, paginas institucionais e
relatérios oficiais, bem como em fact sheets TEHDAS e documentacao produzida no
ambito de projetos europeus associados ao EEDS.

Existem, contudo, limitagcdes importantes:

Atualizacdo temporal: varios paises estdao em processo de reforma, pelo que
alguns detalhes podem evoluir rapidamente;

Cobertura tematica: a andlise privilegia aspetos diretamente relevantes para o
EEDS, podendo deixar de fora outras dimensoes dos sistemas de informacao em
saude;

Heterogeneidade de modelos: alguns paises tém estruturas fortemente
integradas, enquanto outros seguem abordagens mais federadas ou em
construcdo. A comparacao exige, por isso, prudéncia na extrapolagao direta para o
contexto portugués.

Para complementar o diagnéstico e apoiar a formulagao de recomendagdes, foram
realizadas duas sessdes de trabalho com 20 peritos nacionais, divididos em quatro
grupos tematicos, tendo a primeira sessao ocorrido a 12 de outubro de 2025 e a
segunda a 23 de fevereiro de 2026.

Estas sessdes utilizaram uma abordagem estruturada de discussdao em grupo e
didlogo politico®, envolvendo especialistas de diferentes areas do sistema de salde,
investigacdo, administracao publica e setor tecnoldgico.

As sessOes recorreram a metodologias participativas de deliberacao em grupo,
inspiradas na Nominal Group Technique®’. Durante os trabalhos, os peritos
organizaram-se inicialmente em grupos tematicos, focados em diferentes dimensées
da implementacdao do modelo nacional de acesso a dados de saude. Os principais
resultados de cada grupo foram posteriormente apresentados e discutidos em
plenario, permitindo a troca de perspetivas entre os participantes e a identificacdo
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de pontos de convergéncia e divergéncia.

Apo6s cada sessao, foi enviada aos participantes uma sintese dos principais
resultados, permitindo rever, comentar e complementar os contributos apresentados
durante as discussoes.

A primeira sessao teve como objetivos principais:
Validar o diagnéstico do ecossistema nacional apresentado no relatério;

Caracterizar o grau de alinhamento entre a realidade portuguesa e os requisitos
do EEDS;

Discutir a ambicado estratégica para o ecossistema portugués de dados de salde
no contexto europeu.

A segunda sessao teve como obijetivo principal apoiar a formulagao de
recomendac¢des para o desenvolvimento do modelo nacional de acesso a dados de
saude, incluindo:

Identificar um conjunto inicial de recomendagdes possiveis;
Discutir e priorizar as recomendac¢des consideradas mais relevantes;

Aprofundar e caracterizar as recomendacgdes selecionadas, incluindo objetivos,
ambito e possiveis implicagdes.

2.3. Estrutura dos grupos de trabalho

Para ambas as sessoes, foram organizados quatro grupos tematicos com o objetivo
de estruturar a deliberacdao dos peritos em torno das principais dimensodes criticas
para a implementacao do regime de utilizacao secundaria de dados de saude. A
definicao dos grupos reflete os desafios identificados no diagndstico nacional e no
benchmarking internacional.

- Grupo 1 - Governacido, mandato e sustentabilidade do ONAD: focado nas op¢des
institucionais para o modelo do ONAD, incluindo enquadramento legal, posicao
institucional, articulacdo com outras autoridades e sustentabilidade financeira;

- Grupo 2 - Infraestrutura técnica, interoperabilidade e qualidade dos
dados: dedicado as opgdes para a arquitetura técnica nacional, incluindo ATS,
interoperabilidade técnica e semantica, catadlogo nacional de metadados e
mecanismos de qualidade dos dados;

- Grupo 3 - Processos de acesso, operacoes e modelo de servico: orientado para
o desenho do modelo operacional do sistema de acesso a dados, incluindo fluxos
de autorizacdo, modelo de servico aos utilizadores e organizacdo operacional do
organismo responsavel;

- Grupo 4 - Etica, transparéncia, opt-out e confianca publica: centrado nos
mecanismos necessarios para garantir um modelo de utilizacdo secundaria de
dados eticamente robusto, transparente e socialmente legitimo, incluindo o
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exercicio do direito de opt-out e estratégias de comunicagao publica.

Esta divisao tematica permitiu estruturar a deliberagao dos peritos em torno de
dimensdes complementares do modelo nacional, assegurando que os debates
abordavam simultaneamente aspetos institucionais, técnicos, operacionais e éticos
da implementacao do EEDS em Portugal.

2.4, Estrutura do relatério
O relatorio esta organizado em cinco partes principais:
- Parte | - Enquadramento geral: objetivos, metodologia e narrativa central;

- Parte Il - O EEDS e o caminho europeu: enquadramento conceptual, evolugao
histérica e principais requisitos do EEDS para a utilizacdo secundaria;
- Parte lll - Portugal: caminho, diagnéstico e preparagao: caracterizagao do

ecossistema nacional e andlise da preparacao para o EEDS;

- Parte IV - Benchmarking internacional: analise comparada de modelos nacionais
de referéncia para utilizacdo secundaria de dados;

- Parte V - Recomendac¢oes dos peritos: sintese dos contributos das sessoes de
peritos, incluindo validagao do diagnoéstico, definicio de ambicdes e formulagao de
recomendacgdes para o ecossistema portugués de utilizacdo secundaria de dados
de saude.
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3. CONCEITOS FUNDAMENTAIS

3.1. Dados de saude: definicao legal e funcional

O RGPD define dados relativos a saide como dados pessoais relacionados com a
saude fisica ou mental de uma pessoa singular, incluindo a prestagao de servigos de
saude, que revelem informacao sobre o seu estado de saude®.

Neste contexto, o EEDS adota esta definicao de base e expande-a operacionalmente,
incluindo de forma explicita diferentes categorias de dados, conforme descritas de
seguida’:

- Dados clinicos registados em sistemas de registos de saude eletrénicos (RSE);

- Dados administrativos e de faturagao relacionados com a utilizagdo de servigos
de saude;

- Dados gerados em contexto de ensaios clinicos e estudos observacionais;
- Dados de registos de doentes e registos de doencas;
- Dados genémicos e outros dados biomoleculares;

- Dados provenientes de dispositivos médicos, aplicagoes digitais e dispositivos
vestiveis;

- Determinados dados de saude publica e determinantes sociais relevantes para
a saude.

Assim, o EEDS considera uma diversidade de tipos de dados relativos a saude,
incluindo informacao produzida por diferentes atores do sistema de saude e dispersa
entre diversas entidades. Do ponto de vista funcional, o EEDS coloca menos énfase
na natureza tecnolégica da fonte e mais na relevancia dos dados para objetivos de
saude, investigacao, inovagao e politicas publicas’.

3.2. Utilizacao Primaria e Secundaria de Dados de Saude

Os dados de saude sao utilizados diariamente em diferentes contextos. A distingcao
entre utilizacdao primaria e utilizagao secundaria é central para efeitos de analise de
politicas publicas e constitui um dos elementos-chave no desenho do EEDS'.

O EEDS estabelece um quadro integrado para a utilizacdo de dados de saude tanto para
fins de utilizacao primaria, isto é, prestacao direta de cuidados, como para fins de utilizagcao
secundaria, ou seja, utilizagdo de dados para finalidades nao diretamente assistenciais’.

A utilizacdo primaria diz respeito a utilizacdo de dados de saude para prestacao direta
de cuidados. Isto inclui, por exemplo, a consulta de registos de saude eletrénicos
(RSE) por profissionais de saude no momento da prestacao de cuidados. Estes
registos sao fundamentais para o apoio a decisao clinica e para a seguranca do doente.
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Numa primeira fase, o desenvolvimento da utilizagdo primaria traduziu-se em
investimento em sistemas de informacao ao nivel de cada unidade prestadora de
cuidados de saude. Numa segunda fase, e em particular no contexto do sistema
de saude portugués, verificou-se um investimento na harmonizacado da informacéao
entre sistemas distintos. Este permite a circulacdo de informacao entre diferentes
prestadores, favorecendo maior continuidade assistencial e reduzindo desperdicio,
por exemplo através da evitacdao de duplicacao de exames. No contexto do EEDS,
pretende-se uma maior ambicao, permitindo que essa circulagdo de informacao
ocorra entre diferentes sistemas de saude. Este favorece a mobilidade transfronteirica
de cidadaos na UE, traduzindo-se, por exemplo, no acesso a registos clinicos em
diferentes paises e na dispensa transfronteirica de medicacao™*?37.

A utilizacdo secundaria abrange a utilizacdo de dados de saude para fins distintos
da prestacao direta de cuidados. Isto inclui a utilizacao de dados para investigacao
cientifica e inovagdo, planeamento e gestao dos sistemas de saude, avaliagido de
politicas e tecnologias de saude, atividades regulamentares e de supervisdao, bem
como saude publica e vigilancia epidemioldgica.

Esta utilizagdo secundaria ja é uma realidade em diferentes sistemas de salde,

ainda que com diversas limita¢oes praticas. O EEDS pretende alavancar o seu
desenvolvimento dentro de cada pais, centralizando os processos de acesso a dados,
e permitindo simultaneamente que essa utilizacao secundaria possa ocorrer a escala
europeia. Pretende-se, assim, que investigadores e outras entidades autorizadas
possam aceder, de forma mais estruturada e segura, a informacao proveniente de
diferentes sistemas de saude, potenciando a escala da investigacao realizada e a
robustez dos respetivos resultados’>.

De forma sintética, o EEDS estabelece um regime juridico e institucional especifico
para a utilizacdo secundaria, prevendo a criacdo de ONAD, a obrigatoriedade de
utilizacdo de ATS e a existéncia de catalogos de metadados para facilitar a descoberta
de conjuntos de dados disponiveis’.

O foco deste projeto centra-se precisamente no dominio da utilizagdo secundaria e,
em particular, nas implicagdes do EEDS no contexto do sistema de saude portugués.

3.2. Utilizacao Primaria e Secundaria de Dados de Saude

O Espaco Europeu de Dados de Saude, no artigo 51.°, estabelece um conjunto de
categorias de dados que os Estados-Membros deverao disponibilizar para utilizacao
secundaria através dos respetivos ONAD, de forma faseada no tempo’.

Entre estas 17 categorias definidas incluem-se, nomeadamente:
- Registos clinicos eletrénicos (RSE);
- Dados administrativos e de faturacao;
- Dados de registos de doentes e registos de doencas;
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- Dados de ensaios clinicos e investigacao;

- Dados genémicos;

- Dados de farmacovigilancia e tecnovigilancia;
- Dados de saude publica;

- Dados produzidos por aplicagdes digitais de saude e dispositivos conectados,
quando enquadrados como dados de saude.

As obrigag¢des de disponibilizacdo variam em funcdo da categoria de dados,
prevendo-se uma implementacao progressiva ao longo da préxima década, o que
exige planeamento estruturado por parte dos Estados-Membros'.

3.4.Dados excluidos
Apesar do seu ambito alargado, o EEDS exclui da sua aplicagao:

- Dados completamente anonimizados, nos termos do RGPD, que deixem de ser
qualificaveis como dados pessoais;

- Dados nao relacionados com a satide ou com objetivos de investigacao, inovacao,
regulacdo ou politicas de saude;

- Determinados dados de seguranca interna, defesa ou outros dominios protegidos
por regimes especiais.

Estas exclusdes visam garantir que o EEDS nao se sobrepde a outros regimes juridicos

setoriais e que respeita o principio da proporcionalidade na utilizagdo secundaria de
dados'3.

3.5.Enquadramento juridico europeu

O EEDS nao opera num vazio juridico. Constitui um regime setorial especifico que
complementa, mas nao substitui, o quadro geral de protecao de dados e de regulagao
da investigacao e dos dispositivos em saude.

Em particular, importa salientar:

- Regulamento (UE) 2016/679 (RGPD): estabelece os principios e bases legais para
o tratamento de dados pessoais, incluindo categorias especiais de dados, entre as
quais os dados de saude?;

- Recomendacao (UE) 2019/243: define o formato europeu de intercambio de
registos eletrénicos de saude (EEHRXF), que constitui a base técnica para o
MyHealth@EU e para a interoperabilidade da utilizagcdao primaria*;

- Estratégia europeia para os dados: enquadra a criagdo de espagos europeus
comuns de dados, incluindo o EEDS, enquanto um dos espacgos setoriais
prioritarios de dados'.
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Assim, o EEDS deve ser lido como um refinamento setorial que:
- Especifica as condi¢des de utilizacao secundaria dos dados de saude;
- Cria novas obrigac¢des para detentores de dados;

- Define novas estruturas e mecanismos, incluindo os ONAD e a infraestrutura
HealthData@EU;

- Operacionaliza principios do RGPD no contexto da saude.

A Reter:

+ O EEDS adota uma visio ampla e funcional de dados de saude, que
ultrapassa o registo clinico tradicional;

- A distincao entre utilizacao primaria e utilizacao secundaria é estrutural
para o desenho do regulamento e para a organizacio futura dos sistemas
nacionais;

« O EEDS define categorias de dados que terao de ser disponibilizadas para
utilizacdo secundaria num horizonte temporal claro, exigindo planeamento
nacional;

» O EEDS assenta no RGPD e em instrumentos prévios, como a
Recomendacao (UE) 2019/243 e a Estratégia Europeia para os Dados,
funcionando como um regime setorial complementar, e nio como uma
rutura com o quadro juridico existente.

4. 0 CAMINHO EUROPEU ATE AO EEDS

Esta seccao descreve, de forma cronolégica, a evolugao europeia que conduz a
adoc¢ao do Regulamento (UE) 2025/327 que estabelece o EEDS, evidenciando como o
atual quadro para a utilizagdo secundaria de dados resulta de um processo gradual e
cumulativo, e ndo de uma rutura isolada.

4.1. Primeira fase: digitalizacao e interoperabilidade

Entre o inicio dos anos 2000 e meados da década de 2010, varios Estados-Membros
iniciaram programas de RSE, prescricdo eletrénica e sistemas de informagao
hospitalar mais integrados. Em paralelo, a Comissao Europeia apoiou projetos de
interoperabilidade transfronteirica, como o European Patients Smart Open Services
(epSOS) e, mais tarde, a infraestrutura de servicos digitais de saude (eHealth Digital
Service Infrastructure, eHDSI), cujo objetivo era permitir a troca segura de RSE e
Prescricdo Eletrénica entre paises 81,
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Nesta fase, o foco principal era:

- Garantir que os dados clinicos pudessem circular de forma segura entre
prestadores;

- Reduzir barreiras linguisticas e técnicas na mobilidade de doentes;

- Consolidar standards técnicos minimos para a troca de informacao (formatos,
terminologias, identificadores).

Ainda ndo existia um quadro regulamentar unificado para a utilizacdo secundaria destes
dados; o debate centrava-se sobretudo na digitalizacao e na interoperabilidade clinica.

4.2. O RGPD como fundacao juridica

Em 2016, é adotado o Regulamento (UE) 2016/679 (Regulamento Geral sobre a
Protecao de Dados - RGPD), que se torna plenamente aplicavel em 20183,

O RGPD:

- Define dados relativos a salide como categoria especial de dados pessoais, sujeita
a protecao reforcada;

- Estabelece principios-base para todo o tratamento de dados (licitude, lealdade,
transparéncia, limitacao da finalidade, minimizagao, exatidao, limitacao da
conservacgao, integridade e confidencialidade);

- Prevé bases legais especificas para o tratamento de dados de saude, incluindo
interesse publico, prestacao de cuidados de saude, investigacao cientifica e
estatistica;

* Introduz obrigacdes de Privacidade desde a concecao (Privacy by Design) e
avaliagdes de impacto sobre protecao de dados em tratamentos de alto risco.

O RGPD nao cria um regime setorial especifico para a saude, mas fornece a infraestrutura
juridica horizontal sem a qual o EEDS nao poderia existir. O EEDS ¢, em larga medida, uma
concretizacao setorial dos principios do RGPD no dominio da saude.

4.3. A Recomendaciao 2019/243 e o EEHRxF

Em 2019, a Comissao publica a Recomendacgao (UE) 2019/243 sobre o Formato
Europeu de Intercambio de Registos Eletrénicos de Saude (European Electronic Health
Record Exchange Format - EEHRxF)*.

Este documento:

- Define dominios de dados prioritarios para troca transfronteirica (resumo clinico,
prescricdo eletronica, resultados laboratoriais, relatérios de imagiologia, notas de
alta, etc.);

- Estabelece principios e especificacdes técnicas comuns para o intercimbio de RSE
entre Estados-Membros;
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- Reforca o papel da infraestrutura MyHealth@EU, que operacionaliza este
intercambio através da eHDSI.

O EEHRXF ¢, portanto, um marco na normalizacao da utilizagao primaria de dados de
saude a escala europeia. A sua relevancia para o EEDS é dupla:

1. Garante uma base comum de interoperabilidade clinica que facilita,
posteriormente, a utilizacdo secundaria;

2. Introduz a légica de “building blocks” europeus, em que componentes técnicos e
organizacionais comuns sao reutilizados em diferentes politicas digitais.

4.4. A Estratégia Europeia para os Dados e o conceito de “data spaces”

Em fevereiro de 2020, a Comissao apresenta a Comunicagao “Uma estratégia europeia
para os dados” (COM(2020) 66), que define a visdao para uma economia europeia de
dados assente em espagos europeus comuns de dados (European Data Spaces) em
setores estratégicos, incluindo saude, energia, mobilidade, agricultura, finangas e
administracao publica™.

Esta estratégia:

- Propde a criacao de infraestruturas de dados federadas, com regras claras de
acesso e utilizacao;

- Enfatiza a importancia de governacao e confianca na partilha de dados entre
entidades publicas e privadas;

- Identifica a saide como um dos dominios prioritarios para a criagdo de um espago
de dados setorial, dadas as necessidades de investigacao, inovagao e resposta a
desafios de saude publica.

O conceito de EEDS surge, assim, como uma aplicagao concreta da visao horizontal da
Estratégia Europeia para os Dados ao setor da saude.

4.5. TEHDAS1 e TEHDAS2: principios europeus para a utilizacao
secundaria

Entre 2021 e 2023, desenvolve-se a Joint Action “Towards the European Health
Data Space” (TEHDAS1), cofinanciada pela Unido Europeia e por 25 paises, com
coordenacao da Sitra (Finlandia) 21213,

A TEHDAS1:

- Desenvolve principios europeus comuns para a utilizacao secundaria de dados de
saude;

- Analisa modelos de governacao, processos de acesso e infraestruturas técnicas
existentes nos Estados-Membros;

- Propde componentes minimos para Servigos Técnicos Essenciais (incluindo
catalogos, ATSs, servicos de autenticacao e registo de pedidos);
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- Enfatiza a necessidade de envolver cidadaos e de garantir transparéncia,
nomeadamente através de registos de acessos e comunicacao clara de finalidades.

Sabia que?

Em 2024, tem inicio a TEHDAS2, com o objetivo de traduzir estes principios em
diretrizes técnicas mais concretas e apoiar a implementacdao harmonizada do EEDS nos
Estados-Membros™1®.

Paralelamente, a Comissao financia o HealthData@EU Pilot (2022-2024), um projeto-
piloto que desenvolve e testa uma primeira versao da infraestrutura europeia para
utilizacdo secundaria, HealthData@EU, incluindo servicos como descoberta de
metadados, pedido comum de acesso a dados e ligagao entre plataformas nacionais.

Estas iniciativas funcionam como “laboratérios” politico-técnicos que alimentam
diretamente o desenho final do EEDS.

4.6. Do conceito a regulamentacao: processo legislativo do EEDS

Com base na Estratégia Europeia para os Dados, nas experiéncias de MyHealth@EU,
nas recomendagdes da TEHDAST e nos resultados dos projetos-piloto, a Comissao
Europeia apresenta, em 2022, a proposta de regulamento para o EEDS'8.

Seguiram-se negocia¢des no Parlamento Europeu e no Conselho, com ajustamentos
ao texto original, acompanhadas de debates sobre as bases legais para a utilizagao
secundaria dos dados, as salvaguardas de protecao de dados, o papel das autoridades
nacionais e o envolvimento de entidades privadas, bem como a articulagdo com
outros instrumentos, como o Data Governance Act e o Data Act, relativos ao acesso e
partilha de dados.

Deste processo resulta o Regulamento (UE) 2025/327, adotado em 11 de fevereiro de
2025 e publicado no Jornal Oficial em 5 de marco de 2025", que:

- Estabelece formalmente o EEDS como um espago europeu comum de dados de
saude;

- Define os direitos e obrigagdes associados a utilizagdo primaria e secundaria de
dados;

- Cria a figura do ONAD;

- Institui a infraestrutura HealthData@EU para utilizacdo secundaria e reforca
MyHealth@EU para utilizacdao primaria;

- Prevé um calendario gradual de implementacao até a década de 2030, incluindo
fases distintas para diferentes categorias de dados.
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4.7. Implicac6es do percurso europeu para a utilizacao secundaria
Este percurso revela trés tracos estruturantes:

1. Continuidade normativa: o EEDS é construido sobre o RGPD, a Recomendacao
2019/243 e a Estratégia Europeia de Dados, acrescentando camadas setoriais
especificas em vez de criar um regime auténomo e desconectado;

2. Experimentacgao progressiva: projetos como eHDSI, MyHealth@EU, TEHDAS e

o HealthData@EU Pilot funcionam como “provas de conceito” para componentes
que se tornam, depois, obrigagdes regulamentares (por exemplo, ATSs, catalogos,
servicos de pedido de acesso);

3. Papel da Utilizagao Secundaria de Dados de Saude: embora a utilizagao primaria
tenha sido a primeira prioridade (mobilidade e continuidade de cuidados), o

EEDS consolida, pela primeira vez, um quadro juridico detalhado para utilizacao
secundaria de dados de salude a escala da UE, com implicacdes profundas para
Estados-Membros, investigadores, reguladores, industria e cidadaos.

A Reter:

« O EEDS é o resultado de um percurso europeu que combina digitalizacao,
interoperabilidade, protecao de dados e politica de dados;

« O RGPD, a Recomendacao 2019/243, a Estratégia Europeia de Dados e as
Joint Actions TEHDAS sao pilares essenciais na construcao do quadro atual;

* Projetos como MyHealth@EU (utilizacao primaria) e HealthData@EU Pilot
(utilizacao secundaria) antecipam componentes que, no EEDS, se tornam
obrigacoes formais para os Estados-Membros;

- A adocao do Regulamento (UE) 2025/327 marca a transicao de um
conjunto de iniciativas dispersas para um regime juridico integrado para a
utilizacao secundaria de dados de satude na UE.

5. ESTRUTURA E REQUISITOS DO EEDS PARA UTILIZAGAO SECUNDARIA

O Capitulo IV do Regulamento (UE) 2025/327 estabelece o quadro juridico detalhado
para a utilizacdo secundaria de dados de saude na Unido Europeia’'. Define:

- As obrigacdes dos Estados-Membros;
- As obrigacdes dos detentores de dados;
- Os direitos e deveres dos utilizadores de dados;

- O papel dos ONAD;
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+ Os requisitos para ATS;
- A criacao de catdlogos de metadados nacionais e europeus;
- Um calendario faseado de aplicagdo das regras.

Esta seccao sintetiza esses elementos com foco nas implicagdes para o desenho do
modelo nacional.

5.1. Obrigacoes dos Estados-Membros

Os Estados-Membros assumem um conjunto de responsabilidades estruturais no
ambito do EEDS, entre as quais se destacam:

- Designar as autoridades competentes para o EEDS:
- Uma Autoridade de Saude Digital responsavel pela coordenagao da
implementacao do EEDS;
- Pelo menos um ONAD encarregado de gerir o acesso a dados de utilizagao
secundaria. Importa destacar que cada Estado-Membro pode ter mais do que um
ONAD.

- Estabelecer a infraestrutura nacional de suporte ao HealthData@EU:
- Criar os servigos técnicos e organizacionais necessarios para ligagao a
infraestrutura europeia HealthData@EU, que agregara, em rede, os ONAD para
utilizacdao secundaria - sendo que existe uma iniciativa semelhante em curso no
que diz respeito a utilizacao primaria de dados de saude (MyHealth@EU);
- Garantir que as plataformas nacionais cumprem requisitos de seguranga,
interoperabilidade e protecdao de dados definidos no regulamento e em atos de
execugao.

- Criar e manter um catalogo nacional de dados:
- Assegurar que as categorias de dados eletrénicos de saude sio descritas
em metadados padronizados e integradas num catalogo nacional, que sera
interligado ao catalogo europeu.

- Supervisionar o cumprimento do regime de utilizacao secundaria:
- Estabelecer mecanismos de supervisao, monitorizacao e san¢des para
detentores e utilizadores de dados que ndao cumpram as regras do EEDS.

- Garantir mecanismos de participacio e transparéncia:
- Participar no EEDS Board e nos grupos de trabalho europeus;
- Informar o publico sobre as formas de utilizacao secundaria de dados, direitos
de opt-out, quando aplicavel, e mecanismos de reclamacao.

Em sintese, os Estados-Membros sdo responsaveis por criar as condi¢des
institucionais, técnicas e regulamentares para que a utilizagdao secundaria de dados
ocorra de forma segura, harmonizada e alinhada com o direito europeu.
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5.2. Obrigacoes dos detentores de dados

O EEDS introduz obrigagdes explicitas para os detentores de dados de saude,
publicos e privados, sempre que detenham dados das categorias minimas de dados
eletrénicos de saude para utilizacao secundaria.

Estes detentores incluem, entre outros, unidades publicas e privadas prestadoras de
cuidados de saude, bem como entidades centrais de gestao e administracao do sistema
de saude. Entre as principais obriga¢oes dos detentores de dados destacam-se:

1. Disponibilizar os dados ao ONAD para utilizacao secundaria

Os detentores de dados devem disponibilizar ao ONAD os conjuntos de dados
abrangidos, quando exista uma Autorizacao de Tratamento de Dados (ATD) valida
ou uma decisdo de acesso favoravel.

2. Descrever os conjuntos de dados em catalogos de metadados

Os detentores de dados tém de fornecer descricdes padronizadas (esquema,
populacdo, periodo temporal, variaveis, qualidade, limitagdes, entre outros
elementos) para alimentar o catdlogo nacional de conjuntos de dados, em linha
com as orientagdes TEHDAS2 e com os requisitos de metadados do EEDS.

3. Assegurar interoperabilidade e qualidade de dados

Os detentores de dados devem alinhar-se com standards europeus de
interoperabilidade técnica e semantica, e devem também implementar processos
internos de gestao da qualidade de dados, possibilitando a aplicagdo dos rétulos de
qualidade e utilidade previstos pelo projeto QUANTUM e pelo Artigo 78 do EEDS -
Rétulo de qualidade e utilidade dos dados.

4. Cumprir requisitos de seguranca e pseudonimizacio

Os detentores de dados devem garantir que os dados disponibilizados aos
ONAD para utilizagao secundaria sao pseudonimizados ou anonimizados, em
conformidade com o RGPD e com o EEDS, salvo exce¢des estritamente previstas.

5. Respeitar limitacoes e usos proibidos

Estdo proibidos de utilizar dados sob o regime de utilizagdao secundaria para fins como
decisodes discriminatorias, marketing direcionado ou desenvolvimento de produtos
prejudiciais, nos termos do Artigo 54 do EEDS e das orientagdes da TEHDAS?2.

Na pratica, os detentores de dados deixam de ser fornecedores passivos e passam a
assumir um papel ativo de gestores de qualidade, interoperabilidade e disponibilidade
dos dados para o ecossistema de utilizacdao secundaria.

5.3. Direitos e deveres dos utilizadores de dados

O EEDS define um novo percurso regulamentar de acesso a dados para utilizadores,
que podem incluir: investigadores académicos, autoridades publicas, reguladores,
organismos estatisticos, instituicdes de saude, entidades da industria da saude e
outros atores legitimados.
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Os principais elementos sao:

1. Finalidades permitidas:
O acesso a dados sob o regime do EEDS sé pode ser concedido para um conjunto
limitado de finalidades de interesse publico, incluindo:

- Investigagao cientifica e estatistica;

- Politicas publicas, regulacao e supervisao;

- Planeamento e melhoria de servicos de saude;

- Educacao e formacao;

- Saude publica e seguranca sanitaria.

2. Usos proibidos:
Estdo proibidos, entre outros:
- Usos que permitam decisdes discriminatdrias ou prejudiciais para individuos ou
grupos;
- Certas formas de marketing direcionado;
- Desenvolvimento de produtos ou servi¢os claramente prejudiciais;
- Usos que violem normas éticas nacionais especificas.

3. Direito a um processo claro e transparente:
- Os utilizadores tém direito a procedimentos de candidatura transparentes, com
critérios explicitos para avaliacdo de pedidos e prazos previsiveis;
- Devem receber decisdes fundamentadas sobre aprovacao ou recusa de acesso.

4. Deveres dos utilizadores:
- Cumprir as condi¢cdes da ATD emitida pelos ONAD;
- Processar os dados apenas em ATS autorizados;
- Garantir que resultados exportaveis ndo permitem reidentificacao;
- Respeitar direitos de propriedade intelectual e segredos comerciais
eventualmente envolvidos.

Em suma, o EEDS cria um regime de acesso condicionado, em que a lista de
finalidades permitidas e a proibicao de usos especificos sao centrais para a avaliacao
dos pedidos pelos ONAD.

5.4. Organismos Nacionais de Acesso a Dados

Os ONAD sao o elemento institucional chave do regime da utilizagao secundaria.
Cada Estado-Membro deve designar pelo menos um ONAD, com fungdes que incluem:

1. Gestao de pedidos de acesso a dados:
- Receber e avaliar candidaturas de acesso a dados;
- Verificar se as finalidades declaradas se enquadram nas previstas e nao
infringem os usos proibidos.

2. Emissao de autorizacées e decisées de acesso:
- Emitir ATD que permitam o tratamento de dados para utilizagao secundaria
em condic¢des especificas (tipo de dados, periodo, preparacgao, ATS, resultados
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exportaveis permitidos);

- Definir salvaguardas adicionais quando existirem riscos particulares (por
exemplo, dados altamente sensiveis ou combina¢des de conjuntos de dados
com elevado potencial de reidentificagdo).

3. Coordenacdao com detentores de dados e ATS:
- Notificar os detentores de dados sobre decisdes de acesso e coordenar a
disponibilizacdo efetiva dos conjuntos de dados através dos ATS.

4. Criacao e gestao do catalogo nacional de conjuntos de dados:
- Agregar e publicar (em termos de metadados) as cole¢des de dados disponiveis
para utilizacdao secundaria, em articulagcao com as orientagdes TEHDAS2 sobre
catalogacao.

5. Supervisao, monitorizacio e fiscalizacao:
- Monitorizar a conformidade dos detentores de dados e utilizadores de dados
com o EEDS;
- Aplicar san¢des em caso de incumprimento, segundo orientagdes europeias e
legislacao nacional aplicavel.

As orientacdes da TEHDAS2 sublinham ainda a importancia de os ONAD atuarem
como garantes da confianca publica, contribuindo, para além da sua fungao
regulamentar, para reforcar a legitimidade e a aceitacdo social da utilizagdo secundaria
de dados de saude.

5.5. Ambientes de Tratamento Seguros (ATS)

Um principio central do EEDS é que o tratamento de dados para utilizagao secundaria
deve ocorrer em ATS, geridos ou certificados pelos ONAD ou entidades designadas’.

As caracteristicas principais dos ATS sao™:
- Acesso controlado: apenas utilizadores autorizados, apés emissao da ATD;

- Proibicao de extracao de dados em bruto: em regra, os dados pessoais ou
pseudonimizados ndao podem ser descarregados; apenas podem ser exportados
dos ATS resultados agregados, sob condi¢oes definidas;

+ Requisitos de seguranca reforcados: medidas avancadas de ciberseguranca,
acessos, monitorizacao, segregacao légica de projetos e mecanismos de prevencao
de fuga de dados;

- Suporte a analises avancadas: ATS concebidos para suportar estatistica, machine
learning e outras andlises complexas, mantendo garantias de privacidade.

A TEHDAS2 e outros projetos associados estao a desenvolver orientagdes técnicas
especificas para ATS, incluindo requisitos minimos de seguranga, anonimizagao/
pseudonimizagao e gestao de resultados exportaveis, que servirdo de base aos
futuros atos de execucao do EEDS.
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5.6. Catalogo nacional e catalogo europeu

O EEDS exige que os dados elegiveis para utilizagao secundaria sejam tornados
publicos através de catdlogos de metadados, em dois niveisT:

1. Catalogo Nacional de Dados
- Cada Estado-Membro deve manter um catdlogo que descreva os conjuntos de
dados que constam nas categorias minimas de dados eletrénicos de saude para
utilizacao secundaria;
- Os detentores de dados sdo responsaveis por fornecer metadados descritivos,
incluindo conteudo, periodo, populacao, qualidade, limitagdes de uso, métodos
de recolha, entre outros.

2. Catalogo europeu (HealthData@EU)
- Os catalogos nacionais alimentam um catalogo europeu federado, operado
pela infraestrutura HealthData@EU, que permite aos potenciais utilizadores
identificar conjuntos de dados relevantes em diferentes paises, permitindo que
os respetivos projetos ganhem escala.

As guidelines da TEHDAS2 detalham ainda os procedimentos que os detentores de
dados devem seguir de modo a verificar se os seus conjuntos de dados se enquadram
nas 17 categorias do Artigo 51 do Regulamento EEDS e como preparar registos de
metadados padronizados para submissao aos ONAD19,20.

5.7. Fluxo europeu de autorizacao para utilizacao secundaria

Do ponto de vista conceptual, é possivel descrever o processo tipico de acesso
a dados sob o EEDS. Esse processo pode ser descrito, de forma simplificada, nas
seguintes etapas:

1. Descoberta de Conjuntos de Dados:

O potencial utilizador procura no catdlogo nacional ou europeu (HealthData@EU)
para identificar conjuntos de dados que respondam a sua questao de investigacao
ou necessidade regulamentar.

2. Submissao de Pedido de Acesso:

O utilizador submete um pedido de dados de saide ao ONAD relevante (ou, em
contexto transfronteirico, via HealthData@EU), descrevendo finalidades, conjuntos
de dados pretendidos, metodologia, salvaguardas e ATS a utilizar.

3. Avaliacdo pelo ONAD:

O ONAD avalia se i) a finalidade se enquadra nas finalidades permitidas (Artigo 53);
ii) ndo ha indicios de usos proibidos (Artigo 54); iii) as salvaguardas propostas sao
adequadas (pseudonimizacgao, ATS, resultados exportaveis, direitos de propriedade
intelectual, entre outros).

4. Emissao de ATD:
Em caso positivo, o ONAD emite uma ATD, especificando condicdes e restricoes
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de utilizagdo. Em caso negativo, recusa o pedido com justificagcdo, podendo o
utilizador reformular a candidatura.

5. Preparacao e disponibilizacdo de dados no ATS:

Os detentores de dados preparam e disponibilizam os dados no ATS indicado,
segundo as especificagdes da ATD (subconjunto de variaveis, periodo temporal,
filtros, etc.). Realca-se que a preparacao e disponibilizacdo dos dados é
responsabilidade dos detentores de dados, e ndao do ONAD.

6. Analise dentro do ATS e producao de resultados exportaveis:

Apos disponibilizacdo dos dados autorizados, o utilizador passa a ter acesso ao
ATS no qual pode realizar as respetivas analises. Apenas resultados aprovados
(tipicamente resultados agregados sem informacao individual) podem ser
exportados.

Este fluxo é detalhado nas guidelines TEHDAS22' e em diversos projetos nacionais
(por exemplo, HealthData@IE??), que produzem diagramas de jornada do utilizador
para utilizacdao secundaria.

5.8. Rotulagem da qualidade e utilidade

O EEDS prevé ainda a criagdao de um roétulo europeu de qualidade e utilidade dos
conjuntos de dados utilizados para utilizacao secundaria, com base em critérios
harmonizados. Este rotulo esta a ser desenvolvido no ambito de um projeto
financiado pela UE que reline parceiros de varios paises - o QUANTUMZ, Este rétulo
é particularmente relevante num contexto europeu marcado pela heterogeneidade e
dispersao dos dados disponiveis.

Os principais objetivos do QUANTUM sao:

» Definir um conjunto comum de critérios de qualidade e utilidade, aplicaveis a
conjuntos de dados de saude em todos os Estados-Membros;

- Desenvolver um sistema de rotulagem que permita aos utilizadores avaliar, antes
do acesso, a adequacao de um conjunto de dados para determinado tipo de estudo
ou finalidade regulamentar;

- Apoiar os Estados-Membros na integracao desses rétulos nos seus catalogos
nacionais e processos dos ONAD.

A documentacao nacional recente sublinha que Portugal ja estd a integrar os
primeiros resultados do QUANTUM?4,

5.9. Cronograma oficial de implementacao

O EEDS é implementado de forma faseada, com marcos temporais distintos para
disposicdes gerais, utilizagdo primaria e utilizagao secundaria’.
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De forma simplificada, o Artigo 105, Entrada em vigor e aplicacdo, prevé:

- Marco de 2025

- Entrada em vigor do Regulamento (UE) 2025/327;
- Inicio do periodo de transicao.

- Marco de 2027

- Prazo para a criagdo formal das autoridades nacionais, incluindo o ONAD e

Autoridades de Saude Digital;

- Aplicacdo de disposic¢oes gerais e adogao de atos de execugado pela Comissao

Europeia, nomeadamente:
« Os modelos para o pedido de acesso a dados, pedido de dados, e para a ATD;
- Os requisitos técnicos, organizacionais, de seguranca, confidencialidade,
protecao dos dados, e de interoperabilidade relativos aos ATS;
- Os requisitos, especificagdes técnicas, arquitetura informatica, condicdes e
responsabilidades da infraestrutura transfronteirica para partilha de dados, o
“HealthData@EU";
+ Os elementos minimos que os detentores dos dados de saude tém de
apresentar sobre os conjuntos de dados que detém (metadados);

-As caracteristicas visuais e as especificacdes técnicas do rétulo de qualidade
e utilidade dos dados.

» Marco de 2029

- Entrada em aplicagdao da maioria das regras de utilizacdao secundaria para a

maioria das categorias de dados:
» Dos RSE;
« Sobre as necessidades de cuidados de salide, dos recursos alocados, e sobre
a prestacao;
- Acesso, despesas e financiamento desses cuidados de salde;
- Sobre agentes patogénicos com impacto na saude humana;
- Relativos a dispensas, pedidos de reembolso e reembolsos na area da saude;
- Gerados por dispositivos médicos e aplicacdes de bem-estar;
- Relativos aos profissionais de saude;
- De registos i) médicos, ii) de saude da populacao, iii) de medicamentos e iv)
de mortalidade;
- Provenientes de biobancos e bases de dados associadas (por exemplo, RSE,
dados administrativos, registos).

- Operacionalizacido de funcionalidades chave do HealthData@EU para utilizagcdao
secundaria.

» Marco de 2031

- Aplicacdo das regras de utilizagdo secundaria a categorias de dados mais
sensiveis e complexas - muitas das quais podem nio estar necessariamente
dentro da alcada de entidades do sistema de saude, como:

« Fatores socioeconémicos, ambientais e comportamentais que impactam a saude;
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+ Genéticos, epigendmicos, genémicos e outros dados-émicos;

« Ensaios, estudos e investigacdes clinicas, e de estudos de desempenho clinico;
« Cortes de investigacao, de questionarios e inquéritos relacionados com a
saude, apds a primeira publicacdo dos resultados.

+ Até 2035
- Implementagcao completa de varias obrigagdes técnicas e organizacionais,
incluindo aspetos avancados de interoperabilidade, seguranca e participagao de
paises terceiros na HealthData@EU.

Este calendario significa que os Estados-Membros, incluindo Portugal, dispdem de
alguns anos para se prepararem, mas a preparagao deve iniciar-se atempadamente:
varios documentos sublinham que a conformidade em 2029 exige trabalho prévio
significativo em governacao, catalogos, qualidade e ATS?.

A Reter:

O EEDS cria um regime completo para a utilizacao secundaria de dados
de saude, com papéis claros para Estados-Membros, detentores de dados,
utilizadores e ONAD;

» Os ATS e os catalogos de metadados (nacionais e europeus) sao pilares
essenciais da arquitetura técnica;

+ O projeto QUANTUM operacionaliza a exigéncia de qualidade e utilidade
dos conjuntos de dados, com impacto direto na forma como os dados
portugueses terdo de ser preparados;

« O calendario 2025-2035 implica que as decisoes sobre governacao,
infraestruturas, processos de acesso e qualidade tém de ser planeadas
antes de 2029.

6. INFRAESTRUTURAS E PROJETOS EUROPEUS DE SUPORTE AO EEDS

O EEDS assenta numa combinacdo de infraestruturas digitais transfronteiricas e
de projetos colaborativos europeus que, ao longo da ultima década, construiram
os componentes técnicos, organizacionais e metodologicos hoje formalizados no
Regulamento (UE) 2025/327".

Estas iniciativas desempenham trés fungdes estruturantes™
» Materializar servicos europeus partilhados (ex.: MyHealth@EU, HealthData@EU);

« Produzir guidelines e standards harmonizados necessarios para a implementacao
pratica do EEDS (ex.: TEHDAS2);

38



- Desenvolver metodologias transversais para qualidade, seguranca e
interoperabilidade (ex.: QUANTUM, Xt-EHR).

Nos subcapitulos seguintes descrevem-se as principais infraestruturas e projetos,
distinguindo explicitamente os que suportam a utilizacao primaria e os que suportam
a utilizacdo secundaria, dado que ambos sdao complementares no quadro do EEDS.

6.1. MyHealth@EU e a eHDSI

A infraestrutura MyHealth@EU, operacionalizada através da infraestrutura de servicos
digitais de saude em linha (eHealth Digital Service Infrastructure, eHDSI), é a base
europeia para a troca transfronteirica de dados clinicos na utilizagdo primaria®.

Atualmente, os servicos ja existentes ou em fase de implementacao incluemé:

« Prescricao eletrénica e dispensa eletronica, permitindo que um cidadao obtenha
a sua medicacao noutro Estado-Membro;

« RSE, disponibilizando aos profissionais de saude uma sintese clinica essencial
em contexto transfronteirico.

A Comissao e a Rede Europeia de eHealth tém vindo a expandir progressivamente
estes servicos a quase todos os paises da UE, com planeamento para inclusao de
dominios adicionais (ex.: relatérios laboratoriais, imagiologia e notas de alta)®.

Embora seja uma infraestrutura orientada a utilizagao primaria, a sua relevancia para
a utilizagdo secundaria é importante porque promove interoperabilidade semantica e
técnica, relevante também para a utilizacdo secundaria, e ajuda a consolidar padrées
de governacao transfronteirica. Para além disso, é um primeiro passo para aumentar
a disponibilidade de dados estruturados, que poderao vir a integrar a cadeia de
utilizacdao secundaria’.

6.2. HealthData@EU Pilot

Antes da entrada em vigor do EEDS, a UE langou projetos-piloto para testar o
funcionamento da futura infraestrutura de utilizacdo secundaria. O HealthData@
EU Pilot teve como objetivo construir e testar uma versao operacional inicial do
HealthData@EU, conectando plataformas nacionais e testando a jornada de acesso
do utilizador?.

Os servigos prioritarios testados no piloto incluiram: i) servico europeu de descoberta
de metadados; ii) pedido comum de acesso; e iii) diretrizes para qualidade, seguranca
e transferéncia de dados em contexto transfronteirico®.

Estes pilotos foram relevantes porque anteciparam os principais desafios de
implementagdo nos Estados-Membros (integracdo técnica de catalogos, workflows
de autorizacdao, compatibilidade com ATS)".
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6.3. HealthData@EU

A infraestrutura HealthData@EU é o pilar digital do EEDS para utilizagdao secundaria
de dados, operando como uma rede federada que liga os ONAD a um conjunto de
servicos centrais europeus’ 826,

O modelo HealthData@EU inclui'8:2¢6;

« Um catalogo federado europeu de metadados, alimentado pelos catalogos
nacionais;

« Um formulario comum de pedido de acesso, para facilitar a submissao
transfronteirica de pedido de dados de saude;

» Mecanismos de conexao técnica entre ONAD, ATS nacionais e servicos centrais.

6.4. TEHDAS1 e TEHDASZ2: orientacoes para implementaciao harmonizada

A Joint Action TEHDAS1 (2021-2023) desenvolveu os principios europeus comuns
para a utilizacdo secundaria de dados de saude, cobrindo governacao, processos de
acesso, interoperabilidade, qualidade e confianga publica?™.

A TEHDAS2 (2024-2026) da continuidade a esse trabalho com o objetivo de produzir
orientagoes técnicas e organizacionais que alimentem diretamente os atos de
execucao do EEDS™",

Entre os resultados TEHDAS2 mais relevantes para este relatério destacam-se:

* Guidelines para os ONAD, nomeadamente procedimentos de avaliacao de
pedidos e emissao de ATD*%;

« Orientacoes para detentores de dados sobre deveres de descricao e submissao
de metadados, usando perfis europeus de catalogacao’;

- Especificagdes para catalogos nacionais interoperaveis, condicao necessaria para
o catadlogo federado HealthData@EU'?;

- Diretrizes para segurancga e utilizacao em ATS%.

Assim, a TEHDAS?2 tem vindo a funcionar como um dos principais instrumentos de
preparacao técnica e organizacional do regulamento EEDS™ ",

6.5. QUANTUM: rétulo europeu de qualidade e utilidade dos dados

O projeto QUANTUM (Quality, Utility and Maturity Measured), financiado pela UE,
estd a desenvolver o sistema europeu de rotulagem de qualidade e utilidade de
conjuntos de dados exigido pelo EEDS para utilizagdo secundaria?.

Os objetivos centrais do QUANTUM sao?:

« Definir critérios harmonizados de qualidade e utilidade, aplicaveis a conjuntos de
dados de saude distintos;
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 Produzir rétulos interpretaveis por utilizadores (investigadores, reguladores,
decisores), permitindo avaliar a adequacao antes do pedido de acesso;

» Apoiar os ONAD na integragao destes rétulos nos catdlogos nacionais e nos
fluxos de autorizagao.

O QUANTUM também inclui uma dimensao de maturidade dos detentores de dados,
avaliando a robustez dos seus processos de gestao da qualidade?.

Este trabalho é essencial porque o EEDS prevé a progressiva ado¢ao de um
mecanismo comum europeu para avaliagdo da qualidade e utilidade dos dados,
comparavel entre paises’?3.

6.6. Xt-EHR e outras iniciativas de interoperabilidade

O Xt-EHR é um projeto europeu que visa reforcar a interoperabilidade de RSE, em
particular através de requisitos funcionais e semanticos para a troca transfronteirica®.

Embora se situe sobretudo no dominio da utilizagdo primaria, a sua contribuicdo para
o EEDS é relevante porque?:

« Consolida standards e perfis semanticos (ex.: terminologias clinicas, estrutura de RSE);
» Reduz heterogeneidade na forma como paises armazenam dados clinicos;
« Facilita a futura utilizagdo secundaria de dados de RSE.

Em paralelo, outras iniciativas europeias (como a¢oes de interoperabilidade na Rede
Europeia de eHealth) continuam a alimentar os atos técnicos do EEDS8.

A Reter:

- O EEDS assenta numa arquitetura europeia pré-existente, combinando
servicos maduros de utilizacao primaria (MyHealth@EU) com uma nova
infraestrutura federada para utilizacao secundaria (HealthData@EU);

* Projetos-piloto como o HealthData@EU Pilot testam, em ambiente real, o
funcionamento futuro do HealthData@EU e antecipam desafios de ligacao
entre ONAD, ATS e catalogos;

« ATEHDAS2 é um dos principais instrumentos técnicos de preparacao e
implementacao harmonizada do EEDS, produzindo orientacoes que apoiam
diretamente o desenvolvimento dos atos de execuciao europeus;

- O QUANTUM operacionaliza a exigéncia do EEDS para rotulagem de
qualidade e utilidade dos dados, criando um mecanismo comum europeu
para utilizacao secundaria;

- A interoperabilidade europeia (incluindo Xt-EHR) continua a ser um
pré-requisito critico para que a utilizacio secundaria seja escalavel a nivel europeu.
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7. SINTESE DA PARTE II: QUAIS AS IMPLICACOES PARA

OS ESTADOS-MEMBROS?

A andlise desenvolvida na Parte Il demonstra que o EEDS constitui uma transformacgao
estrutural na governacgao da utilizacao secundaria de dados de saide na UE. Mais do
que introduzir novos instrumentos técnicos ou juridicos isolados, o EEDS estabelece
um modelo integrado de regulacao, infraestrutura e confianca, no qual a utilizagao
secundaria passa a assumir um papel estrutural no funcionamento dos sistemas de saude’.

Este modelo resulta de um percurso europeu gradual que combina digitalizacao,
interoperabilidade, protecdo de dados e politicas de partilha de informagao. A sua
implementacao implica mudancas significativas ao nivel institucional, tecnolégico e
cultural nos Estados-Membros'.

O EEDS consolida, pela primeira vez, um regime juridico europeu especifico para a
utilizacao secundaria de dados de saude, transformando esta atividade numa funcao
publica formal de regulagdao dos Estados-Membros. Este paradigma caracteriza-se por:

Centralizagao e previsibilidade dos processos de acesso, através da criagao de
ONAD';

Definicao clara de finalidades permitidas e usos proibidos, reforcando a protecao
de direitos fundamentais™?*;

Integracdo de principios do RGPD, como minimizagao, proporcionalidade e
limitacdo de finalidade?;

Passagem de praticas ad hoc para modelos institucionais estruturados, com
mecanismos de supervisao e responsabilizacao.

A utilizacdo secundaria de dados deixa, assim, de depender exclusivamente de
iniciativas individuais ou projetos isolados, passando a integrar o desenho estratégico
dos sistemas de saude europeus.

A implementacao do EEDS exige uma reorganizacao significativa das estruturas
nacionais de governacao de dados. Entre as principais implicagdes destacam-se’:

Designacao de autoridades competentes e criagdo de ONAD, com mandato
explicito, capacidade técnica e fungdes de supervisio efetiva;

Estabelecimento de mecanismos de avaliacdo e decisdo transparentes, com
critérios publicos e procedimentos previsiveis;

Reforco das fung¢des de monitorizagao e auditoria, incluindo aplicacdo de sang¢des
em caso de incumprimento;

Clarificagdo de papéis entre entidades digitais, autoridades de protecao de dados
e organismos setoriais.
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Este enquadramento institucional visa garantir coeréncia deciséria e confianga

no sistema, reconhecendo que a legitimidade da utilizacdo secundaria de dados
depende nao apenas de solugdes tecnoldgicas, mas também de modelos robustos de
governacao publica.

O EEDS pressupde o desenvolvimento de uma arquitetura técnica comum que
permita a utilizacao secundaria de dados a escala europeia. Neste contexto,
destacam-se trés pilares fundamentais’:

ATS:
- Tratamento de dados em contextos controlados e auditaveis’;
- Restricao da extracao de dados em bruto e controlo sobre os resultados
exportaveis’?’28;
- Equilibrio entre acesso a informacao e protegao contra riscos de
reidentificacao'?"%,

Catalogos de metadados e légica assente em metadados:
- Logica assente em metadados, segundo a qual, antes do acesso, deve existir
uma descoberta estruturada prévia dos conjuntos de dados disponiveis e das
condi¢des de utilizacdo secundaria’;
- Publicagao estruturada de informagdo sobre conjuntos de dados disponiveis;
- Integracao de catalogos nacionais numa infraestrutura federada europeia
(HealthData@EU)"%¢;
- Redugao de assimetrias de informagao e aceleracdao do tempo até aos dados.

Infraestruturas federadas e servicos europeus comuns'2627;
- Ligagdo dos sistemas nacionais a infraestruturas europeias federadas
de acesso e partilha de dados;
- Harmonizacao de processos de pedido e autorizagao;
- Possibilidade de realizacao de estudos multinacionais com maior escala
e robustez.

Estas exigéncias implicam niveis elevados de maturidade digital, investimento
tecnoldgico e coordenacao institucional.

A Parte Il evidencia que a utilizagao secundaria de dados eficaz depende nao apenas
da sua disponibilidade, mas também da sua comparabilidade e fiabilidade™ %2,

Neste dominio, assumem particular relevancia'41%2327;

A adocao progressiva de standards técnicos e semanticos comuns, que permitam
reduzir a fragmentacao entre sistemas nacionais e transfronteirigos;

O desenvolvimento de rétulos europeus de qualidade e utilidade, destinados a
apoiar a selecao de conjuntos de dados e a aumentar a previsibilidade do acesso;

A implementacao de processos internos de gestao da qualidade pelos detentores
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de dados, condicdo necessaria para a participacao em redes federadas.

A interoperabilidade surge, assim, como um pré-requisito sistémico para a
escalabilidade do EEDS, permitindo transformar dados dispersos em conhecimento
comparavel a escala europeia.

Para além das dimensoes juridicas e técnicas, a sustentabilidade do EEDS depende
da aceitacao social da utilizagdo secundaria de dados de saude’.

Entre os fatores criticos identificados destacam-se'3°;

Transparéncia ativa sobre finalidades, projetos e resultados, incluindo publicagao
de informacao agregada;

Rastreabilidade dos acessos e auditoria dos tratamentos realizados;
Existéncia de salvaguardas éticas e mecanismos de opt-out, quando aplicavel;
Comunicacao clara dos beneficios sociais associados a utilizacdo secundaria de dados.

A construcao de uma licenga social para a utilizagao secundaria de dados emerge
como condicdo relevante para garantir legitimidade democratica e sustentabilidade
das politicas europeias de dados de saude=°.

Em conjunto, os elementos analisados revelam que o EEDS configura um novo
modelo europeu de governacao de dados de saude, no qual:

A utilizacao secundaria passa a integrar a arquitetura estrutural dos sistemas de saude;
A cooperacdo transfronteirica se torna operacionalmente viavel;

A qualidade e a interoperabilidade dos dados assumem centralidade estratégica;
A confianca publica se afirma como fator critico de sucesso.

A concretizacdo deste modelo dependera, em larga medida, da capacidade dos
Estados-Membros para internalizar de forma coerente estes principios nos seus
modelos nacionais, alinhando reformas institucionais, investimentos infraestruturais
e estratégias de envolvimento dos cidaddaos num processo gradual que se prolongara
ao longo da proxima década.
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A Reter:

« O EEDS formaliza a utilizacdao secundaria de dados com base em
principios transversais que garantem protecao de direitos, valor publico
e escalabilidade, com responsabilidades claras para Estados-Membros,
detentores e utilizadores;

« A implementacio exige desenvolvimento de infraestruturas nacionais,
ligacdo a redes europeias federadas e reforco da capacidade institucional;

 Qualidade dos dados, interoperabilidade e catialogos de metadados sao
pré-requisitos técnicos para uma utilizacio secundaria transfronteirica
eficiente e geradora de valor publico;

- A utilizacao secundaria deve ocorrer, por defeito, em ATS, assegurando
seguranca, auditoria e controlo de resultados exportaveis;

- Transparéncia, salvaguardas éticas, mecanismos de opt-out, quando
aplicaveis, e envolvimento dos cidadaos sao determinantes para a confianca
e sustentabilidade do modelo europeu.
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8. O CAMINHO PORTUGUES ATE AO HEALTHDATA@PT E AO EEDS

Tal como a UE construiu o EEDS através de sucessivas camadas juridicas, técnicas
e institucionais, também Portugal percorreu um caminho gradual de digitalizacao,
interoperabilidade e consolidagao dos sistemas de informacido em saude. Esse
percurso constitui a base sobre a qual se desenvolvem o HealthData@PT e a futura
implementacao do EEDS no dominio da utilizagdo secundaria de dados.

Este capitulo descreve esse percurso em termos cronoldgicos e estruturais,
evidenciando os principais marcos que moldam a prontidao nacional para:

- A utilizacdo primaria de dados em contexto assistencial e transfronteirico;

- A criagdo de uma infraestrutura e governacgao para utilizagao secundaria alinhada
com o EEDS.

8.1. Consolidacao institucional e coordenacao nacional

Um marco estruturante do ecossistema portugués de dados de saude foi a criagao
dos Servicos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS), através do Decreto-Lei n.°
19/2010, com o mandato de centralizar e desenvolver servigos partilhados, incluindo
sistemas e tecnologias de informacao para o SNS3'.

A consolidacdo da SPMS como entidade central na coordenacao da transformacao
digital em saude permitiu, ao longo da década de 2010, desenvolver plataformas
nacionais transversais, apoiar a normalizacdo tecnolodgica e criar condi¢cdes para maior
integracao entre cuidados de saude, sistemas administrativos e servi¢os ao cidadao®.

Neste contexto, a Plataforma de Dados da Saude (PDS) surgiu em 2013 como uma
infraestrutura nacional de partilha e integracao de informacao em saude, suportando
multiplos servicos digitais e ligagoes entre entidades do sistema de saude?®334,

8.2. Servicos digitais ao cidadao e reforco do acesso a dados

O desenvolvimento de servicos digitais orientados ao cidadao constitui uma
dimensao central deste percurso.

Em 2013, o Portal do Utente introduziu uma légica de acesso digital progressivo,
incluindo funcionalidades de consulta de dados de satde e de histérico de acessos,
alinhadas com principios de transparéncia e controlo pelo cidadao, mais tarde
reforcados no quadro do EEDS?.

A evolucao destes servicos prolonga-se no SNS 24, que funciona hoje como balcao
digital do SNS e integra multiplas dimensdes de interacdo do cidadao com o sistema,
incluindo acesso a informacao clinica e administrativa3®.

Paralelamente, a SPMS consolidou o Registo de Saude Eletrénico (RSE) como
instrumento nacional para reunir informacao clinica essencial de cada cidadao,
agregando dados produzidos por diferentes prestadores®.
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Em conjunto, estes instrumentos contribuiram para aumentar a disponibilidade de
dados estruturados, reforcar o controlo do cidadao sobre a sua informacao e criar
bases para interoperabilidade clinica nacional, com implicacdes futuras na utilizacdo
secundaria de dados**?.

8.3. Prescricao eletrénica e Receita Sem Papel como pilar de
interoperabilidade

A transicao para a prescricdo eletrénica e para a desmaterializagao da receita
constituiu um dos projetos de maior escala no SNS. A “Receita Sem Papel”, em vigor
desde 2015, desmaterializou o ciclo da prescricao e da dispensa, permitindo ao
cidadao receber e gerir eletronicamente a sua prescricdao através de canais digitais
do SNS3837,

Este processo implicou:

- Integragcao dos programas de prescricdo com o sistema central de prescri¢des,
a PEM - Prescricao Eletrénica de Medicamentos®749;

- Utilizagao consistente do Registo Nacional de Utentes para identificagao
e validacao dos utentes*;

- Normalizagdo de regras técnicas e interoperabilidade com farmacias
e prestadores*.

A maturidade operacional deste ecossistema é particularmente relevante para
a preparacao de Portugal para o EEDS, por trés motivos'3-40:

« Criou um repositério nacional altamente estruturado sobre prescricao e dispensa;
- Reforcou padroes de interoperabilidade entre entidades publicas e privadas;

- Facilitou a integracao europeia na utilizagdao primaria.

8.4. Integracao europeia para utilizacao primaria: MyHealth@EU

Portugal encontra-se integrado ha varios anos na infraestrutura europeia MyHealth@
EU, permitindo a partilha transfronteirica de prescrigcao eletrénica e dispensa
eletrénica e de Resumo de Saude Eletronico no ambito da utilizagao primaria*'42.
Para mais detalhes sobre esta infraestrutura, ver seccdo 6.1.

Em 2024, Portugal iniciou a partilha operacional de dados de prescricao eletrénica
com outros Estados-Membros, reforcando a continuidade assistencial em mobilidade
europeia*43,
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A data de marco de 2026, os servicos do MyHealth@EU estio ativos nos

seguintes paises*:

» Resumo de Saude Eletrénico (Patient Summary):
- Envio de Resumo de Saude: Croacia, Luxemburgo, Malta, Franca, Republica
Checa, Espanha, Paises Baixos, Esténia, Letdnia, Irlanda, Chipre, Grécia e
Noruega;
- Rececao de Resumo de Saude: Malta, Croacia, Republica Checa, Espanha,
Esténia, Luxemburgo e Letonia.

« Prescricdo e Dispensa Eletrénica:
- Envio de Prescricao Eletrénica: Croacia, Esténia, Finlandia, Espanha,
Poldnia, Republica Checa, Letdnia, Lituania, Chipre e Grécia;
- Rececdo de Dispensa Eletronica: Croacia, Finlandia, Esténia, Espanha,
Polénia e Lituania.

Esta experiéncia é relevante para o EEDS porque*'“3:
- Demonstra capacidade nacional de interoperabilidade transfronteirica;
- Testa modelos europeus de governacao de dados em utilizagdo primaria;

- Cria capacidades técnicas e operacionais que poderdo ser mobilizadas no futuro
desenvolvimento da utilizacao secundaria a escala europeia.

8.5. Preparacao para a utilizacao secundaria e iniciativa HealthData@PT

Apesar do percurso consolidado em utilizagdao primaria, a utilizagao secundaria de
dados de saude exigiu uma preparagao institucional e técnica distinta. No ambito
da TEHDAST1, Portugal recebeu uma visita técnica em 2023 para avaliar a preparagao
nacional para o EEDS*4.

Em linha com esta trajetoria, foi langado, em 2023, o HealthData@PT, coordenado
pela SPMS e cofinanciado pela UE, com duracgao prevista até 2027, coincidindo com o
prazo previsto no EEDS para a designacao do ONAD*.

O HealthData@PT tem como objetivo desenvolver*47:
« A infraestrutura nacional de suporte a utilizagcdo secundaria;
+ A rede e os servicos fundacionais necessarios ao futuro ONAD;
+ Mecanismos de melhoria da qualidade de dados para utilizagcdo secundaria.

Portugal ndo integrou a fase inicial do consércio piloto HealthData@EU, mas tem
vindo a desenvolver o seu modelo nacional em alinhamento com a TEHDAS2 e com
os requisitos do EEDS#847,
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Sabia que?

8.6. PRR e reforco recente da infraestrutura digital

O Plano de Recuperacao e Resiliéncia (PRR) introduziu uma aceleragao recente da
capacidade tecnolégica do SNS, através do investimento RE-C01-i06 - Transicao
Digital da Saude, coordenado pela SPMS*'>2, Este investimento abrange quatro
areas fundamentais: rede de dados, modernizagao de sistemas, interoperabilidade e
capacitacao.

Embora o PRR ndo seja um instrumento especifico do EEDS, contribui diretamente
para a prontidao nacional, sobretudo ao nivel da robustez infraestrutural para
integracao de dados, da seguranca, da modernizacao tecnoldgica e da capacidade
operacional necessaria para suportar ATS e catdlogos nacionais®3.

Encontra-se em curso, por parte da SPMS, a implementacdao de um Data Lake para o
sistema de saude portugués. De acordo com a informacao institucional disponivel,
esta infraestrutura visa reforcar a capacidade nacional de recolha, integragao e
tratamento de informagao em saude, no contexto da transicao digital apoiada pelo
PRR. No mesmo contexto, estdao também a ser desenvolvidas condi¢des técnicas
compativeis com a futura criacdo de ATS, reforcando a capacidade nacional para a
futura operacionalizagdo de componentes do modelo previsto no EEDS®.

Recentemente, foi também desenvolvido, ao abrigo de financiamento do PRR, o
Portal Inovar Saude, enquanto iniciativa orientada para a inovagao e para a transicao
digital em saude®>*, Esta evolugao contribui para o refor¢o do ecossistema digital do
setor, embora, com base na informacao atualmente disponivel, deva ser entendida
como uma aproximacao ainda parcial ao modelo previsto no EEDS. Persistem,
nomeadamente, limitagdes no que respeita a disponibilizacdo prévia de catalogos de
microdados para investigadores e ao acesso operacional a ATS, quando comparado
com o modelo previsto no EEDS.

8.7. Sintese: ponto de partida portugués para o EEDS

O caminho portugués até ao HealthData@PT evidencia trés dimensodes criticas para
o diagnéstico nacional:

- Maturidade em utilizagao primaria, com servicos digitais ao cidadao (SNS 24,
RSE), prescricao eletronica estruturada e integragao operativa em MyHealth@
EU35—41,43;

50



- Construcao recente de capacidades formais para utilizacdo secundaria, através do
HealthData@PT e da preparagao para um ONAD, apoiada pelas iniciativas TEHDAS/
TEHDAS244-%0;

- Aceleragao tecnoldgica via PRR, que reforca condi¢des transversais (infraestrutura
digital, interoperabilidade e ciberseguranca) relevantes para o cumprimento do
calendario de implementacao do EEDS*"*2,

Esta sintese constitui a base para o Capitulo 9, onde se fara o diagndstico detalhado
do ecossistema nacional e da sua preparagao para o EEDS, com foco exclusivo na
utilizacdo secundaria.

A Reter:

- A criacao da SPMS (2010) e o desenvolvimento de infraestruturas nacionais
como a PDS permitiram uma coordenacao central da transformacao digital
em saude;

- Portugal atingiu um grau elevado de maturidade em utilizacao primaria,
com SNS 24/Portal do Utente, RSE, prescricao eletronica e integracao em

MyHealth@EU;

- A utilizacao secundaria esta em fase de institucionalizacdao formal, com o
HealthData@PT a preparar a infraestrutura e o futuro ONAD alinhado com o
EEDS;

- O PRR reforca capacidades tecnolégicas criticas para cumprir os requisitos
do EEDS entre 2027 e 2029.

9. DIAGNOSTICO DO ECOSSISTEMA NACIONAL DE DADOS DE SAUDE

EM PORTUGAL

Este capitulo apresenta o mapeamento e caracterizagio factual do ecossistema
portugués de dados de saude com relevancia para a utilizagdo secundaria. A andlise
estd organizada de acordo com as dimensdes-chave definidas pelo EEDS e pelo
enquadramento metodolégico da TEHDAS:

- Fontes e fluxos de dados;

- Entidades e papéis institucionais;
« Infraestrutura tecnolégica;

+ Processos de acesso;

« Interoperabilidade;
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- Qualidade;
- Governagao;
- Recursos e capacitagao.

A informacao descrita resulta de analise documental e de evidéncia oficial
apresentada no ambito da TEHDAS e do HealthData@PT#4*".

9.1. Caracterizacao geral do sistema de informacao em saude

Portugal dispoe de um sistema de informacao em salde altamente digitalizado e com
forte centralizagao funcional. Esta configuragdo assenta na existéncia de repositorios
nacionais e servicos partilhados geridos pela SPMS, que asseguram plataformas
transversais para o SNS e suportam a integracao progressiva dos prestadores*#°3,

O ecossistema beneficia de um Identificador Unico de Utente (nimero de utente),
atribuido de forma generalizada e utilizado na maioria dos sistemas assistenciais
e administrativos, permitindo a ligacao individual e longitudinal de dados entre
fontes*.

Desde 2010, a SPMS tem assumido a coordenacgao nacional da transformacao

digital em salde, com desenvolvimento de plataformas nacionais, racionalizacdo de
repositérios centrais e normalizacdo progressiva de processos de recolha, integracao
e partilha de dados no SNS313253,

9.2. Entidades do ecossistema e papéis institucionais
O ecossistema portugués envolve varias entidades com papéis complementares:

« SPMS: coordenacao tecnoldgica do SNS, gestao de repositoérios centrais e
plataformas nacionais e facilitador central dos processos de acesso a dados para
utilizacdo secundaria, incluindo apoio a pseudonimizacao e a ligagao de dados?®'3%3;

- Administracao Central do Sistema de Saude (ACSS): centralizacdo de informacao
administrativa e estatistica, financiamento e contratualizacdo, com forte relevancia
para utilizacdo secundaria no planeamento e na avaliagao®>;

- Direcao-Geral da Saude (DGS): autoridade de saude publica, coordenacao de
programas nacionais e curadoria de sistemas de vigilancia e monitorizagao®s;

- Instituto Nacional de Satiide Doutor Ricardo Jorge (INSA): vigilancia
epidemioldgica, investigagcao populacional e suporte técnico-cientifico em saude
publica®’;

- Instituto Nacional de Estatistica (INE): estatistica oficial, inquéritos
populacionais (incluindo ao nivel da saude e de determinantes socioeconémicos)
e disponibilizacao de microdados (dados individuais anonimizados recolhidos
através de inquéritos populacionais) em ambiente seguro fisico, excluindo dados
especificos do sistema de saude®s;
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- Prestadores publicos e privados: detentores de dados clinicos/administrativos
com niveis heterogéneos de integragao e reporte para utilizacao secundaria.

A TEHDAS identifica que Portugal beneficia de forte centralizagdo tecnoldgica, mas
enfrenta desafios na integragao consistente do setor privado nos mecanismos de
acesso e disponibilizacdo de dados para utilizagao secundaria**.

9.3. Principais fontes de dados de saiide em Portugal

A disponibilidade de dados para utilizacao secundaria resulta de um conjunto
diverso de fontes, que inclui registos clinicos, dados administrativos e de producao,
informacao de saude publica e vigilancia, e dados sobre determinantes de saude, em
linha com as categorias minimas abrangidas pelo EEDS™#4.

- PDS: plataforma nacional desenvolvida pela SPMS a partir de 2012 para registo
e partilha de informacao clinica entre utentes, profissionais e instituicdes,
suportando varios portais (utente, profissional, institucional e componente
internacional). A documentacao oficial descreve a PDS como nucleo histérico
de agregacao e partilha de dados clinicos no SNS33,34. Nos desenvolvimentos
mais recentes, as funcionalidades de acesso do cidadao e de profissionais foram
transferidas para o RSE e SNS 24;

* RSE e repositérios associados: o RSE procura reunir informacgao essencial de
cada cidadao para melhorar a prestacao de cuidados, através de dados clinicos
recolhidos eletronicamente e produzidos pelas entidades prestadoras. Inclui Area
Pessoal (SNS 24), Area do Profissional e Area Institucional, permitindo registo,
consulta e partilha de informacgao clinica¥;

- Sistemas hospitalares e de cuidados primarios (como o SClinico, PEM, entre
outros): asseguram producao estruturada de dados na origem. Estes fluxos
alimentam repositérios centrais e constituem parte critica do universo de dados
elegiveis para utilizacao secundaria**.

Estas fontes constituem o nucleo do ecossistema nacional para utilizacdo secundaria,
pela escala, cobertura populacional e possibilidade de ligagdo por identificador

fnt ~~Ah

Unico*4,

A ACSS centraliza a recolha e producdo de informacdo administrativa e estatistica

do SNS, incluindo dados de producao, desempenho assistencial, contratualizacdo e
financiamento. Estes dados suportam o planeamento, monitorizagdo e prestacao de
contas do sistema de saude, sendo relevantes para utilizacdo secundaria, em especial
para politicas publicas e estatistica oficial®.

A integracao de fluxos do setor privado ocorre quando prevista por obrigagdes
estatisticas, contratuais ou regulatérias especificas®.
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O INSA atua como instituto nacional de saude e laboratério de referéncia, com
responsabilidades em vigilancia epidemiolégica e estudos populacionais. Inclui
capacidade institucional para gestao de dados de saude publica e para ligagao de
informacao a nivel individual em projetos epidemiolégicos®’.

A DGS coordena programas nacionais e utiliza um sistema integrado de informacgao
para monitorizacao clinica e epidemioldgica, agregando dados provenientes de
notificagdes e registos de saude publica, em articulagdo com o INSA e restantes
entidades detentoras®.

O INE produz e integra fontes populacionais essenciais para utilizagao secundaria,
incluindo estudos como o Inquérito as Condicdes de Vida e Rendimento (ICOR),
o Inquérito Nacional de Saude, ou o Inquérito as Despesas das Familias. Estes
inquéritos sao realizados com base nas guidelines europeias, alimentando as
estatisticas europeias e sendo comparaveis com os restantes Estados-Membros.

O INE integra, ainda, microdados administrativos relevantes para estatistica oficial
nacional e europeia (como o Eurostat, a OCDE e a OMS)#4%8,_ O INE apresenta,
contudo, mais limitacdes no que diz respeito a microdados especificos da saude.
Neste momento, para além de uma base de dados com as Causas de Morte, a
generalidade dos microdados relativos ao sistema de saude portugués nao estao
centralizados no INE®2.

Atualmente, o Unico ATS conhecido em Portugal esta associado ao INE (de acesso
presencial controlado, para trabalho com microdados). Nao existe ainda um ATS
remoto de &mbito nacional, o que representa uma lacuna estrutural face ao modelo
previsto no EEDS**.

O ecossistema portugués inclui bases de dados sob tutela da Autoridade Nacional

do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED) relacionadas com medicamentos
(por exemplo, farmacovigilancia e seguranca pés-comercializagdo, comparticipacao
publica e consumo de medicamentos) e dispositivos médicos (incluindo repositérios/
identificacdo e registo), que sao relevantes para utilizacdo secundaria, nomeadamente
para fins requlamentares, vigilancia, investigacao e planeamento de politicas
publicas®.

Em Portugal, a utilizacdo secundaria de dados de saude, particularmente para

fins de investigacdo, ja se encontra estabelecida ha varios anos. No entanto, esta
utilizacdao ocorre predominantemente a nivel local ou nacional, sendo ainda limitada a
realizacdo de projetos de escala transnacional, sobretudo devido a constrangimentos
relacionados com a interoperabilidade e a governagao dos dados. Adicionalmente, a
utilizacdao secundaria de dados assenta maioritariamente em microdados ou dados
agregados.
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O acesso a microdados no sistema de saude portugués é, contudo, altamente
restrito, caracterizando-se por processos pouco transparentes e fragmentados entre
diferentes entidades®®. A auséncia de catalogos de dados dificulta a identificacao

e descoberta de conjuntos de dados disponiveis por parte dos investigadores,
enquanto a dispersao da informacao por multiplas instituicdes contribui para
processos de acesso morosos e inconsistentes. Para além disso, a dispersao de
informacao pelas diversas entidades do sistema de saude cria processos de acesso
altamente morosos e com respostas assimétricas.

No que diz respeito a disponibilizacdo de dados agregados, verifica-se uma evolugao
positiva ao longo das ultimas décadas:

- Portal da Transparéncia do SNS:

O Portal da Transparéncia do SNS disponibiliza conjuntos de dados abertos e
anonimizados provenientes de varias entidades publicas (incluindo Direcao
Executiva do SNS - DE-SNS -, ACSS, INFARMED, INEM, SPMS, DGS, INSA, entre
outros), bem como painéis e indicadores para visualizacdo publica. Representa a
camada “open data” do ecossistema, ainda que ndo cubra a totalidade dos dados
relevantes para utilizacdo secundaria sob o EEDS®'. A Figura 1 demonstra alguns
dos conjuntos de dados disponibilizados no catidlogo de dados do Portal da
Transparéncia do SNS e a Figura 2 alguns indicadores agregados disponibilizados
neste mesmo Portal.
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Figura 1 - Catdlogo de dados do Portal da Transparéncia do SNS, que permite
consultar e aceder a conjuntos de dados agregados provenientes de vdrias entidades
do sistema de saude®'.
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9133 697 4214 12 860 421
Utentes com Médico de Total de Noticias Utentes em Tratamento de Total de Testamentos Vitais
Familia Atribuido Nascimento Digital Hemodialise Ativos
12,20% 1 12,46% 10,17% 1 42 64%
10 235 774 2980 406 144 401 9022

Total de Consultas Médicas Total de Tratamentos
Utentes Isentos de Taxa nos Cuidados de Satide Total de Chamadas de Efetuados no ambito
Moderadora Primarios Emergéncia Atendidas SOCSP
11,69% 15.74% 13,04% | 8,66%

Figura 2 - Exemplo de indicadores agregados disponibilizados no Portal da
Transparéncia do SNS, com disponibilizacao publica de dados sobre acesso, atividade
assistencial e outros indicadores do sistema de saude®'.

- Portal de Benchmarking da ACSS:

De forma analoga, ainda que com um ambito bastante mais restrito, o Portal de
Benchmarking da ACSS disponibiliza informacao ao nivel das Unidades Locais

de Saude (ULS) do SNS, permitindo a comparacdo de informagao mensal em
varias dimensdes (producao, eficiéncia, qualidade, entre outras)®2. A Figura 3
evidencia algumas das dimensdes disponiveis neste portal para comparagao entre
instituicdes do SNS.
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Acesso Desempenho Produtividade Econémico-Financeira
Assistencial

Volume e
E Seguranca B Utilizagdo

Figura 3 - Exemplo das dimensées disponiveis para benchmarking hospital do Portal
de Benchmarking da ACSS®?
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- Portal BI-CSP:

O Portal BI-CSP apresenta informacao especifica relativamente a cada unidade de
cuidados de saude primarios, permitindo a obtencado de informacgao granular sobre
profissionais de saude, tipologia de doentes, entre outros elementos. Contudo,
todas estas fontes de informacao publicas correspondem a dados agregados e

ndo permitem o cruzamento de informagao ao nivel micro, tornando-se altamente
limitativo no contexto de multiplas perguntas de investigacdo®®. A Figura 4 ilustra a
interface do Portal BI-CSP.

O | SNSirow (@B(BICSP as

L

INICIO  BIUF  CONTRATUALIZAGAO v  INVESTIGAGAO  BIBLIOTECA v

: il

1308 UF ] 65,70 IDG 81,30 Acesso
BI-UF BIBLIOTECA MEDIANA USF-8 MEDIANA USF-8

Destaque

N° de UF por tipo Distribuigdo de UF (UCC, UCSP, URAP, USP.USF-A e USF-B) por ARS

Figura 4 - Interface do Portal BI-CSP (Bilhete de Identidade dos Cuidados de Saude
Primdrios)®?

- PORDATA (Seccao de Saude):

A seccdo de Saude da Base de Dados de Portugal Contemporaneo (PORDATA)
disponibiliza indicadores estatisticos agregados sobre o sistema de saude em
Portugal, incluindo dados relativos ao estado de saude da populagao, recursos
humanos, utilizacao de servicos e despesa em saude. Estes dados correspondem
a estatisticas oficiais, de Ambito nacional e internacional®*.

A PORDATA permite a andlise temporal e a comparacao de indicadores a
nivel nacional e internacional, constituindo uma ferramenta relevante para a
caracterizacdo do sistema de saude. Contudo, a semelhanca de outras fontes
publicas, a informacgao disponibilizada corresponde exclusivamente a dados
agregados, ndao permitindo o acesso a microdados nem o cruzamento de
informacao ao nivel individual®.
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9.4. Infraestrutura tecnolégica para dados e ligacao nacional

De acordo com a visita a Portugal no ambito da iniciativa TEHDAS, em 2022, foi
identificado que o pais dispde de infraestruturas centrais de armazenamento

e integracdo de dados (repositérios SPMS e servigos transversais no SNS), que
constituem a base tecnoldgica para a evolucao do modelo nacional de utilizagao
secundaria**.

Os principais elementos criticos identificados foram**:
- Armazenamento estruturado na origem com integragao central na SPMS;

- Ligacdo individual de dados suportada pelo Identificador Unico de Utente e
operacionalizada sobretudo via SPMS;

- Auséncia de ATS remoto nacional (existindo apenas um ATS fisico no INE),
limitando o alinhamento imediato com o EEDS.

Nao obstante, existem ja iniciativas locais, nomeadamente ao nivel das ULS (por
exemplo, ULS de Matosinhos), com infraestruturas desenvolvidas que poderao
constituir pontos de partida para solugdes futuras.

9.5. Processos atuais de acesso a dados para utilizacao secundaria

O acesso a dados para fins de investigacao e planeamento é gerido sobretudo pela
SPMS e por outras entidades publicas detentoras de dados, através de procedimentos
administrativos e requisitos de conformidade com o RGPD*4,

As caracteristicas reportadas no ambito da TEHDAS incluem**:

- Prazos médios de acesso de alguns meses (referidos como relativamente curtos
em comparagao europeia);

- Auséncia de taxas para investigacdo em muitos pedidos;

- Existéncia de um modelo nacional de pedido articulado com a SPMS e detentores
- ainda que fragmentado e nao totalmente operacionalizado do ponto de vista dos
utilizadores finais.

Através do financiamento pelo PRR, foi recentemente lancado o Portal Inovar Saude,
gerido pela SPMS. Entre outras funcionalidades, este portal permite a submissao

de pedidos de acesso a dados para efeitos de investigacao cientifica. Esse processo
envolve um procedimento préprio de pedido de acesso a dados, que consiste no
preenchimento de um formulario e na submissdao de documentacio de suporte. O
formulario requer a disponibilizacdao das seguintes informagdes®:

- Identificacdao do investigador principal e do orientador, incluindo afiliacao
institucional e contactos;

- Informacao sobre o projeto de investigagao, incluindo titulo, populagao-alvo e
data de término;
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- Descri¢ao do projeto a propor (objetivos, descricao dos dados solicitados,
do ambito e teor da utilizacdo dos dados, do valor acrescentado do projeto
para a SPMS ou o SNS, informagao da SPMS a considerar no trabalho e tipo de
anonimizagao);

- Anexacao de documentacao relevante, como pareceres éticos ou outras
autorizagoes institucionais aplicaveis.

A Figura 5 demonstra o formulario de submissao de pedido de dados do Portal Inovar
Saude®.

novar Sa U d e Portal InovarSatide  Partilha de Idelas ~ Concursos  Pedidode Dados  Publicagées

FORMULARIO DE SUBMISSAO DE PEDIDO DE DADOS

* campos de preenchimento obrigatério

Introdugdo - Passo 1 de 7

A disponibilizagéo de dados para efeitos de investigactio cientifica obedece, na SPMS, EPE, a um procedimento préprio, que implica a remessa de um conjunto de informagdes e
documentagdo de suporte a esta entidade.

Neste sentido, e de forma que possam ser regularmente instruidos os pedidos de dados e efetuada a andlise da respetiva conformidade, solicita-se a V. Exa. que, em cumprimento do
procedimento interno que acima se refere, seja facultada @ SPMS, EP.E. os dados do formuldrio a seguir. Poderd consultar as informagbes complementares para o preenchimento do
mesmo.

Por Gltimo, recomenda-se a consulta ao Portal da Transparéncia do SNS, que contém um catdlogo de datasets com dados de acesso aberto, bem como a descri¢éo sobre cada
conjunto de dados no menu “Informagdo”. Neste portal & possivel explorar a informagéio plblica existente, filtrar as variGveis e exportar em diversos formatos. Recomenda-se também
a consulta co Portal BI-CSP do SNS, com dados relativos aos Cuidados de SaGde Primdrios. Deste modo, podera avaliar se a informagéio existente satisfaz algumas das necessidades

Figura 5 - Formuldrio de submissao de Pedido de Dados do Portal Inovar Saude.

de dados no tema em guestdo.

A existéncia deste portal parece alinhar-se com a intengao de criar um modelo
nacional Unico de pedido articulado de dados. Contudo, neste momento, ndo existe
informacao publica que permita aferir o grau de utilizagao deste portal, os respetivos
tempos de resposta e a taxa de sucesso dos pedidos. Do mesmo modo, nao existe,
até ao momento, informacao publica que permita avaliar o grau de difusao e utilizagao
deste portal junto da comunidade investigadora.

Finalmente, este portal parece nao ter ainda substituido na sua totalidade outros
mecanismos ad-hoc de pedidos de dados. Nomeadamente, existem instituicoes

as quais podem ser feitos pedidos de dados diretamente através de email ou
formularios proprios para o efeito. E exemplo disso o formulario de Pedido de
Acesso a Informacao de Saude, disponivel no site da ACSS, que requer as seguintes
informacgoes (Figura 6)%:

- Dados pessoais do requerente;
- Enquadramento académico do projeto;
- Caracterizacao do pedido: tipo de informacao, area tematica, periodo temporal
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pretendido, nivel de detalhe dos dados e identificacdo de quem tera acesso;

- Garantias, autorizagdes, pareceres e medidas de confidencialidade e protecao
de dados.

m ADMINISTRACAD CENTRAL
DO SISTEMA DE SAUDE, IP

ACSS CIDADAOS PROFISSIONAIS PRESTADORES CUIDADOS DE SAUDE TRANSPARENCIA

INicio »

Pedido de Acesso a Informagéo de Satide

Tendo como objetivo a disponibilizagéo de informagéo de salde pela Administragdo Central do Sistema de Saude, deve o requerente / entidade interessada preencher o formulario
disponibilizado para registar o seu pedido de informagéo.

Preencha os dados pedidos. Responderemos com a maior brevidade possivel.

DADOS PESSOAIS

Nome Completo:

Morada:

Email:
\ |

Habilitagdes Literdrias:

Pas-doutoramento v

Figura é - Formuldrio de Pedido de Acesso a Informag¢ao de Saude®*.

Tal como no Portal Inovar Saude, desconhecem-se o grau de utilizagao, tempos de
resposta e taxa de sucesso desta plataforma gerida pela ACSS, que existe pelo menos
desde 2017¢.

A auséncia de ATS remoto implica, no estado atual, modalidades de disponibilizacao
que recorrem a transferéncia controlada ou uso presencial em ambientes
segregados*4.

Este modelo representa uma base operacional relevante, mas nao corresponde ainda
plenamente ao percurso do EEDS, que exige catdlogo integrado, ONAD, ATS remotos
e permissoes harmonizadas**.

9.6. Interoperabilidade e catalogos

Portugal dispde de interoperabilidade técnica e semantica significativa na utilizacao
primaria, mas com maturidade ainda insuficiente para a descoberta sistematica de
dados e para a utilizagcdo secundaria*?#4,

No estado atual, este dominio caracteriza-se por:

- Interoperabilidade semantica: ICD é uma classificacdo de referéncia para
codificacdo hospitalar; LOINC e SNOMED-CT sao referéncias centrais para
normalizacao semantica, incluindo catalogos laboratoriais;

- Interoperabilidade técnica: Na utilizacdao primaria, HL7 v2.x permanece o padrao
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de troca dominante, encontrando-se em curso uma transicao gradual para HL7
FHIR que facilita a integracdao baseada em APIs e a articulagdao com infraestruturas
europeias. No contexto da utilizacdo secundaria de dados, comega também a
emergir a adocdao de modelos comuns de dados, como o OMOP, orientados para a
harmonizacao estrutural de bases de dados para fins analiticos e de investigacao;

- Catalogo de metadados para utilizacdo secundaria: ndo existe ainda um
catalogo nacional integrado que descreva o universo de conjuntos de dados e
procedimentos de acesso para utilizagdo secundaria; a sua criagdo é um objetivo
explicito do HealthData@PT4>-#7,

A auséncia de catalogo nacional integrado de metadados é uma lacuna critica a luz do EEDS.

9.7. Qualidade dos dados

Existem mecanismos de validacdo e controlo de qualidade a varios niveis (na recolha
na origem, na integracao central e em processos de analise). Contudo, ndo existe
ainda uma abordagem nacional harmonizada de rotulagem formal da qualidade e
utilidade dos conjuntos de dados para utilizagao secundaria, como previsto no EEDS
e em processo de operacionalizacdo no contexto europeu'2324,

9.8. Governacao, enquadramento legal e ética

O enquadramento juridico portugués encontra-se mais desenvolvido para a utilizacao
primaria do que para a utilizagao secundaria. No estado atual, ndo existe legislacao
nacional especifica e integrada para utilizacao secundaria de dados de saude,
aplicando-se o RGPD e disposi¢des setoriais dispersas*.

O modelo nacional de acesso opera com base em requisitos do RGPD e em acordos
de confidencialidade entre requerentes e entidades detentoras**.

O relatorio da TEHDAS assinala a inexisténcia de um mecanismo formal de oposicao
(opt-out) especifico para utilizacdo secundaria. Com o EEDS, os cidaddos passam

a dispor de um direito europeu de opt-out, que terd de ser concretizado a nivel
nacional'44.

9.9. Recursos humanos, técnicos e financeiros

A TEHDAS identifica limitagdes relevantes na capacidade instalada para utilizagao
secundaria de dados: caréncias de cientistas de dados, analistas de dados,
especialistas em servicos de informacao e juristas; necessidades de reforco de
infraestrutura em algumas entidades; e desafios de financiamento sustentavel para
suportar o ciclo completo de acesso e utilizacao secundaria**.
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9.10. Capacitacao e literacia de dados

Reforcar a literacia e as competéncias em dados entre atores nacionais - incluindo
programacao, governacao de dados, interoperabilidade e ciéncia de dados aplicada -
constitui uma prioridade alinhada com o EEDS, com a TEHDAS e com os objetivos do
HealthData@PT444547,

A SPMS desenvolveu um conjunto de materiais educativos que disponibiliza para
informar e sensibilizar os cidadados, os detentores e os utilizadores de dados
sobre as fungdes e responsabilidades do ONAD®.

A Reter:

- Portugal dispoe de uma base relevante para a utilizacdo secundaria

de dados de saude, assente num ecossistema digital relativamente
centralizado, com infraestruturas nacionais, identificador Gnico funcional e
forte papel coordenador da SPMS;

- As principais fontes de dados de saiide em Portugal abrangem registos
clinicos, dados administrativos e de producao, informacao de saude publica
e vigilancia, e fontes estatisticas, mas permanecem distribuidas por varias
entidades com niveis distintos de integracao e maturidade;

- Apesar da existéncia de mecanismos operacionais de acesso e de
disponibilizacio de dados agregados, o acesso a microdados para utilizacao
secundaria continua fragmentado, pouco transparente e ainda sem catalogo
nacional integrado nem ATS remoto nacional;

« A interoperabilidade técnica e semantica na utilizacao primaria constitui
um ativo importante, mas subsistem lacunas relevantes na preparacao para
a utilizacao secundaria, nomeadamente ao nivel de catalogos de metadados,
rotulagem da qualidade e harmonizacao de modelos de dados;

- O enquadramento juridico e de governacao da utilizacao secundaria
permanece incompleto, sem regime nacional integrado, sem mecanismo
formal especifico de opt-out e sem uma funcao ONAD plenamente
operacionalizada;

- As limitac6es em recursos humanos, capacidade técnica, financiamento
sustentavel, literacia e capacitacio em dados constituem constrangimentos
transversais que condicionam a evolucao do ecossistema portugués para um
modelo plenamente alinhado com o EEDS.
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10. HEALTHDATA@PT: ESTADO ATUAL E PAPEL NO EEDS

O HealthData@PT constitui o principal instrumento nacional de preparacao para a
implementacao do regime de utilizagdo secundaria de dados previsto no EEDS*-#.

Cofinanciada pelo programa EU4Health e coordenada pela SPMS, esta acdo tem a
duracdo prevista de quatro anos, com inicio oficial em novembro de 2023, e tem
procurado criar as condi¢des técnicas, organizacionais, juridicas e de capacitagao
necessarias para que Portugal possa implementar um ONAD alinhado com o EEDS
e assegurar a sua integragao progressiva na infraestrutura HealthData@EU para
utilizacdao secundaria*>*,

O HealthData@PT tem, assim, uma dupla fungao estratégica:

« Por um lado, apoiar a definicdo e operacionalizagao do futuro modelo nacional de
acesso a dados para utilizacdao secundaria;

- Por outro, preparar a componente nacional necessaria a participagao portuguesa na
infraestrutura europeia HealthData@EU*>*.

Neste sentido, a acdo nao corresponde ainda a criacdo formal do ONAD, mas
constitui o principal veiculo de preparagao da sua futura implementacao institucional,
técnica e operacional™#>47,

Em termos operacionais, o projeto pode ser compreendido a partir de trés eixos
estruturantes:

- Eixo institucional e juridico:

Definicdo do mandato, fun¢gdes e modelo de governagao do futuro ONAD, bem
como identificagcdo das adaptagdes juridicas e regulamentares necessarias para
enquadrar a utilizagdo secundaria de dados de saide em consonancia com o
EEDS1,4-47;

- Eixo técnico e organizacional:

Desenho da arquitetura nacional de suporte a utilizacdo secundaria, incluindo
servigos fundacionais, mecanismos de ligacdo a fontes de dados, desenvolvimento
progressivo do catidlogo nacional de metadados, requisitos para ATS e preparacao
da ligagao a infraestrutura HealthData@EU'72¢-28:45-47;

- Eixo de comunicacao, formacao e capacitacao:

Desenvolvimento de materiais de comunicacao e formacao dirigidos a cidadaos,
detentores de dados, utilizadores de dados e futuras equipas operacionais, com o
objetivo de reforcar a literacia em utilizacao secundaria, clarificar direitos e deveres
e apoiar a adocdao do novo modelo*>-4766,

A SPMS assume a coordenacdo da acao HealthData@PT, em articulagdo com outras
entidades relevantes do ecossistema nacional, nomeadamente nas dimensdes de
governacgao, fontes de dados, saude publica, regulagao e producao estatistica*-+’.
Esta solucao é coerente com o papel ja desempenhado pela SPMS na coordenacao
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técnica da transformacao digital em saude e com a sua centralidade na futura ligagao
portuguesa a infraestrutura europeia*>*.

Embora a nomenclatura operacional do HealthData@PT seja prépria da acao, estes
trés eixos podem, para efeitos analiticos, ser desdobrados em cinco areas funcionais
que refletem as principais exigéncias do EEDS para utilizagcdao secundaria.

Analise do quadro juridico existente, incluindo RGPD, legislacao setorial da saude,
estatistica oficial e enquadramento da investigagcao, com identificacao de lacunas
face ao EEDS*>-#7;

Desenho de opg¢des para o mandato, posicionamento institucional, modelo de
governagao e articulagao do futuro ONAD*>47;

Preparacado das bases organizacionais necessarias a criagdo formal do ONAD,
dependente de decisdes legislativas nacionais™*>*’,

Especificacdo de requisitos técnicos para ATS em linha com as orienta¢des
europeias sobre acesso, seguranca, controlo de acessos, registo de atividades e
gestdo de resultados exportaveis?’23;

Definicdo dos servigos fundacionais do né nacional, incluindo mecanismos
de pedido e gestao de acessos, ligacdo a fontes de dados e servigos de
pseudonimizacao e ligacao de dados?’28:45-47;

Planeamento da escalabilidade futura da infraestrutura, com integracao
progressiva de novos detentores de dados, incluindo entidades do setor
privado*>7,

Desenvolvimento de um modelo nacional de catdlogo para descrever conjuntos
de dados prioritarios, em linha com as categorias minimas do EEDS™945-47;

Alinhamento progressivo com os perfis europeus de metadados e com as
exigéncias de documentacgao aplicaveis aos detentores de dados'"'94>-47;

Articulacdo gradual com o sistema europeu de qualidade e utilidade dos dados
em desenvolvimento no ambito do QUANTUM?23.24,

Desenho dos fluxos de pedido de acesso, avaliagcdao, emissdao de ATD e
disponibilizacdao em ATS, em consonancia com as orientagdes europeias
aplicaveis?’%,;

Definicao do futuro modelo de servico do ONAD, incluindo tipos de pedidos,
critérios de elegibilidade, apoio aos utilizadores e niveis de servigo**/;

Teste e refinamento progressivo de procedimentos e solugdes operacionais
através da implementacado da acdo e da ligagao a infraestrutura europeia*>-*.
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Desenvolvimento de agdes de comunicacao dirigidas a cidadaos, profissionais,
detentores de dados, potenciais utilizadores e decisores*>-47:¢¢;

Producdo de materiais educativos e de formacao sobre utilizagdo secundaria,
funcionamento do futuro ONAD, EEDS e HealthData@EU*>-#7:6¢,

Esta organizacao funcional permite traduzir as principais exigéncias do EEDS -
governagao, catdlogo de metadados, ATS, processos de acesso, qualidade dos
dados, participagao publica e ligagdo transfronteirica - em componentes nacionais de
implementacao, reduzindo o risco de desalinhamento entre o calendario europeu e a
preparagao portuguesa’?26-28:45-47,

10.1. ONAD: preparacao da autoridade nacional para utilizacao
secundaria

Nos termos do EEDS, cada Estado-Membro deve designar (pelo menos) um
organismo responsavel pela gestdao do regime de utilizacao secundaria de dados de
saude - o ONAD1. Em Portugal, o HealthData@PT constitui o principal instrumento
de preparacao da futura implementacao desse organismo*-+7.

Do ponto de vista juridico-institucional, a agdo apoia:
- A definicdo do mandato e das fung¢des do futuro ONAD™45-47;

+ O desenho do respetivo modelo organizacional e de governacao, incluindo a sua
posicao institucional e a articulagdo com outras entidades publicas relevantes*-#;

- Aidentificacdo dos perfis de competéncias e recursos humanos necessarios
ao seu funcionamento, incluindo juristas especializados em protecao de dados
e saude, cientistas de dados, especialistas em interoperabilidade, seguranca da
informacao, gestao de risco e ética*>*#;

- A preparacao das bases organizacionais necessarias a futura operacionalizacao
nacional do regime de acesso a dados de saude para utilizagdao secundaria*>’.

Importa sublinhar que, no momento da elaboragao deste relatério, o ONAD ainda

nao se encontra formalmente criado por via legislativa nacional. O HealthData@

PT funciona, assim, como instrumento de concecdo, desenvolvimento e teste das
solugdes institucionais, técnicas e organizacionais que poderao sustentar a sua futura
formalizacao'4>-47,

10.2. Ligacao do HealthData@PT a infraestrutura HealthData@EU

Uma dimensao central do HealthData@PT ¢é a preparagao da ligagao portuguesa a
infraestrutura HealthData@EU, componente central da arquitetura federada europeia
para utilizacdo secundaria de dados de saude1,26. Esta preparacao compreende,
entre outros aspetos:
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- Alinhamento técnico com os servicos centrais europeus:
- Adocao progressiva de modelos de metadados, procedimentos de pedido de
acesso e requisitos de interoperabilidade em linha com o EEDS e com os atos de
execug¢ao que venham a ser aprovados' 192627,
- Desenvolvimento de componentes que permitam a interoperabilidade com o
catalogo federado europeu e com os servigos centrais do HealthData@EU'"264>-47;

- Testes de conectividade e de fluxo transfronteirico:
- Preparacao da infraestrutura nacional para rececao e gestiao de pedidos de
acesso em ambiente transfronteirigo?27.45-47;
- Validacao progressiva de requisitos de seguranca, registo de atividades e
gestdo de resultados exportaveis em linha com as orientagdes europeias?’28,

Sabia que?

O objetivo permanece o de assegurar que, até a entrada em aplicagao da maior
parte das regras do EEDS para utilizagdao secundaria, Portugal disponha de uma
infraestrutura nacional tecnicamente apta a operar de forma articulada com a rede
europeia'26:4>-50,

10.3. Oportunidades de convergéncia

Para além de responder a obrigagbes europeias, o HealthData@PT representa uma
oportunidade de convergéncia entre agendas nacionais que, até aqui, evoluiram de
forma relativamente paralela.

- Convergéncia entre transformacao digital e politica de dados de saude

A acdo cria condi¢des para articular investimentos em interoperabilidade,
infraestruturas digitais e modernizagao tecnolégica com uma visdo de longo
prazo para a utilizagao secundaria de dados de saude, orientada por governagao,
qualidade, seguranca e valor publico45-47,52,53;

- Convergéncia entre utilizacdo primaria e utilizaciao secundaria

O HealthData@PT pode favorecer o reaproveitamento, para fins de utilizacao
secundaria, de ativos ja desenvolvidos na utilizagdao primaria - como repositérios
nacionais, servicos partilhados e infraestruturas coordenadas pela SPMS - reduzindo
redundancias e apoiando uma evolugao coerente do ecossistema nacional#>-475253;
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- Convergéncia entre entidades setoriais

A implementacao do modelo nacional exige articulacao entre SPMS, ACSS, DGS,
INSA, INFARMED, INE, prestadores publicos e privados, universidades e centros
de investigagao. O HealthData@PT cria, por isso, um espago de convergéncia
institucional relevante para reduzir a fragmentacao atualmente observada no
acesso e na utilizacao secundaria de dados**;

- Convergéncia entre investigacao, regulacao e planeamento

A futura institucionalizacdo do acesso a dados através do ONAD podera contribuir para
que projetos de investigacao, avaliacdes de politicas e tecnologias de saude, estudos
de saude publica e andlises de regulagao e planeamento passem a assentar em
processos de acesso mais previsiveis, transparentes e replicaveis'?4547,

- Convergéncia entre confianca publica e valor social da utilizacao secundaria

O investimento do projeto em comunicagao, formagao e materiais educativos cria
uma oportunidade para reforcar a compreensao publica sobre que dados podem
ser utilizados, para que finalidades, com que salvaguardas e com que beneficios
sociais, contribuindo para a construgao de confianca e legitimidade social do futuro
modelo nacional#5-476¢,

A Reter:

O EEDS exige que os Estados-Membros designem um ONAD e participem
na infraestrutura HealthData@EU para utilizaciao secundaria de dados;

+ O HealthData@PT, coordenado pela SPMS e cofinanciado pelo EU4Health,

é o principal instrumento nacional de preparacao para aimplementacio do
futuro modelo portugués de utilizacio secundaria, incluindo a preparacao da
infraestrutura técnica e dos elementos organizacionais necessarios ao ONAD;

- A acdo estrutura-se em componentes que cobrem governacao,
enquadramento juridico, catalogos e metadados, ATS, processos de acesso,

qualidade dos dados, comunicacao e capacitacao, refletindo as principais
exigéncias do EEDS;

+ O ONAD portugués permanece em fase de preparacio institucional
e técnica, dependendo ainda de formalizacao legislativa nacional, mas
o HealthData@PT ja funciona como plataforma de desenho, teste e
alinhamento com o modelo europeu;

+ O HealthData@PT ja demonstrou avanco concreto na vertente de
integracao europeia, incluindo a conclusao de testes de conectividade e
a publicacdo de um primeiro conjunto de dados na plataforma central do
HealthData@EU;
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A Reter:

- O projeto constitui, assim, um instrumento de convergéncia entre as

lacunas atualmente identificadas em Portugal e os requisitos europeus
aplicaveis a utilizacao secundaria de dados de saude até ao horizonte de
plena implementacao do EEDS.

11. O que separa Portugal dos requisitos do EEDS para utilizaciao

secundaria?

Este capitulo sintetiza, de forma estruturada, os principais requisitos do EEDS para
a utilizacdo secundaria de dados de salde, a situacao atual em Portugal e a sua
implicacao para a implementacao do EEDS em Portugal.

Digitalizacéo, centralizacéo e Identificador Unico de Utente

Espaco Europeu
de Dados de Saude

Situacio Atual
em Portugal

Implicacoes para a
aplicacio do EEDS
em Portugal

« A utilizacdo secundaria de dados eficiente depende
de elevada digitalizagao, cobertura populacional e
capacidade de ligacao individual de dados.

- O sistema de informagao em saude é descrito pela
TEHDAS como rico, digitalizado e com gestao centralizada
dos registos clinicos eletronicos;

- A maioria dos dados é armazenada de forma estruturada
na origem;

- Existe uma forte centralizacdo funcional via SPMS, com
forte potencial para utilizacao secundaria;

- O pais dispde de um Identificador Unico de Utente, de
utilizacdo generalizada, o nimero de utente, atribuido desde
o nascimento e usado para ligacao individual entre fontes.

- Estas condi¢des de base colocam Portugal numa
posicao favoravel para operar um ONAD e catilogos
federados no modelo EEDS, embora persistam lacunas
noutras dimensoes;

- E necessario desenvolver um enquadramento
institucional, juridico e técnico especifico para utilizacao
secundaria, conforme previsto no regulamento do EEDS.
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Governacdo legal especifica para utilizacdao secunddria

Espaco Europeu
de Dados de Saude

Situacao Atual

em Portugal

Implicagoes para a
aplicacido do EEDS
em Portugal

+ O regulamento exige bases juridicas e regras claras
para a utilizacdo secundaria, incluindo a existéncia de um
ONAD, procedimentos harmonizados, com definicdo de
obrigac¢des para detentores de dados, utilizadores e ATS.

- Nao existe ainda legislagao nacional especifica para
utilizacdo secundaria; o enquadramento é fragmentado
e assente no RGPD e diplomas setoriais dispersos;

- A governagao legal esta mais desenvolvida para
utilizacao primaria;
- ATEHDAS antecipa que o EEDS impulsionara o

desenvolvimento de legislagao nacional para utilizagao
secundaria, num contexto de roadmap ministerial em curso;

- Nao existe ainda uma base juridica consolidada que
estabeleca explicitamente o mandato formal do futuro
ONAD, as obrigacoes de reporte e partilha para detentores
de dados, o regime nacional aplicavel aos ATS e mecanismos
operacionais de opt-out para utilizacao secundaria.

- A inexisténcia de base juridica setorial para utilizacao
secundaria é uma barreira central para a prontidao EEDS
em Portugal, exigindo harmonizagao nacional alinhada
com o quadro europeu;

- Por constituir o elemento estruturante para a
operacionalizacdo do regime de utilizagao secundaria, a
inexisténcia de um quadro legal tem efeitos indiretos em
quase todos os restantes eixos (governagdo, processos,
confianca publica).

ONAD e modelo institucional

Espaco Europeu

de Dados de Saude

+ Cada Estado-Membro deve estabelecer pelo menos um
ONAD operacional, com mandato claro, competéncias
regulatodrias, processos uniformes, capacidade para emitir
ATD e poderes de supervisdao, bem como mecanismos

de articulagdo com autoridades de protecao de dados e
outras entidades setoriais;

- Cada Estado-Membro deve designar pelo menos uma
Autoridade de Saude Digital.
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Situacio Atual

em Portugal

Implicacoes para a
aplicacio do EEDS
em Portugal

ATS

Espaco Europeu
de Dados de Saude

Situacao Atual

em Portugal

- A acdo HealthData@PT, iniciada em novembro de
2023 e com duragao de quatro anos, visa preparar

a infraestrutura, a rede nacional e os elementos
institucionais necessarios a futura implementacgao do
ONAD portugués;

- Atualmente, as fungdes de acesso sao realizadas por
mecanismos institucionais, com papel operacional
relevante da SPMS na orientacdo e preparacao de pedidos;

- Existe uma multiplicidade de entidades com papéis
relevantes no dominio dos dados de saude (SPMS,
ACSS, DGS, INSA, INFARMED, INE, entre outras), sem
um modelo de governacgao consolidado para a utilizagao
secundaria, com clarificagdo de papéis, articulacido
institucional e mecanismos de decisao;

- A data do relatério, permanecem indefinidos a
Autoridade de Saude Digital e o modelo institucional
concreto para o ONAD (localizagao, dependéncia
organica, nivel de autonomia, articulagdo com CNPD e
outras autoridades).

- Portugal esta numa fase de transicao coerente com o
EEDS, mas a funcdao do ONAD ainda nao esta plenamente
institucionalizada e operacional, dependendo da
implementacao do HealthData@PT e da formalizacao
legal correspondente;

- A definicdo do modelo institucional devera clarificar o
grau de autonomia funcional do futuro ONAD, bem como
os mecanismos de articulagao com as restantes entidades
nacionais e autoridades regulatorias, incluindo a CNPD.

- A utilizacdo secundaria deve ocorrer, por defeito, em
ATS conformes com requisitos técnicos, de seguranca e
auditoria.

- Nao existem, a data, ATS remotos a nivel nacional;

- Existe apenas um ATS fisico no INE, ndo escalavel ao
modelo previsto no EEDS;
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Situacao Atual

em Portugal

Implicacoes para a
aplicacio do EEDS
em Portugal

- Os pedidos atuais implicam transferéncia controlada
de dados ou presenca fisica em contexto institucional,
que limita a capacidade de disponibilizagao segura

de dados para utilizagdo secundaria em larga escala,
particularmente para utilizadores externos ou para
projetos de investigacdao multinacionais.

- Esta constitui uma das principais insuficiéncias técnicas
face aos requisitos do EEDS, cuja mitigacdo esta prevista
no HealthData@PT através da criacdao de ATS conformes.

Catdlogo nacional integrado de metadados

Espaco Europeu
de Dados de Saude

Situacao Atual
em Portugal

Implicacoes para a
aplicacio do EEDS
em Portugal

+ Os ONAD devem manter um catalogo nacional de
conjuntos de dados, publico e legivel por maquina,
interoperavel com o catdlogo europeu HealthData@EU.

- Inexisténcia de um catalogo nacional integrado de
metadados para utilizagcdo secundaria;

- O Portal da Transparéncia do SNS disponibiliza pelo menos
150 conjuntos de dados abertos e possui catalogo de
metadados baseado em DCAT-AP, mas limitado a open data;

- A auséncia de catalogo nacional abrangente para
utilizacao secundaria compromete a légica EEDS de
“metadata-first” e a ligagdo completa a HealthData@EU.

Processos de acesso a dados

Espaco Europeu

de Dados de Saude

- Os processos de acesso a dados devem ocorrer através
de processos uniformes e transparentes, geridos pelo
ONAD, com pedidos harmonizados, avaliacdo baseada
em finalidades permitidas e risco, emissdao ATD e
disponibilizagdo via ATS.
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Situacido Atual

em Portugal

Implicacoes para a
aplicacio do EEDS
em Portugal

- O tempo médio de acesso reportado é de 3-4 meses;

- Nao sdo aplicadas taxas a investigadores nacionais e
estrangeiros;

- Existe um modelo nacional de pedido de acesso
suportado pela SPMS, embora a sua utilizagao por parte
dos investigadores ainda seja limitada. Este modelo ainda
ndo estd totalmente harmonizado com os formularios e
fluxos previstos pelo EEDS;

- Os processos de decisdo sdo atualmente suportados por
avaliagdes de conformidade com o RGPD, nao estando
ainda enquadrados no modelo formal de ATD definido
pelo EEDS.

- Portugal tem boas praticas de eficiéncia a preservar,
necessitando de harmonizagao processual para o regime
EEDS;

- A adaptacgao ao regime EEDS exigira a criacdo de um
percurso de autorizacdo formalizado em alinhamento
com o EEDS, incluindo critérios uniformes de avaliacao,
classificacdo de risco, condi¢des de acesso diferenciadas
consoante o tipo de dados e de utilizador e plena
integragdo com ATS remotos e com HealthData@EU.

Interoperabilidade técnica e semdntica

Espaco Europeu
de Dados de Saude

Situacao Atual

em Portugal

+ O EEDS exige interoperabilidade técnica e semantica
harmonizada, incluindo standards comuns e perfis
interoperaveis;

+ O regulamento estabelece niveis minimos de
interoperabilidade técnica.

- 1O ICD ¢é utilizado sobretudo em contexto hospitalar,
enquanto LOINC e SNOMED-CT constituem referéncias
relevantes para a normalizagao semantica em diferentes
dominios, incluindo a informacao laboratorial;

« HL7 v2.5 é o standard dominante, existindo transicao
em curso para HL7 FHIR;

- A interoperabilidade é robusta na utilizagao primaria,
mas menos sistematizada para utilizacdao secundaria.
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Implicacoes para a

aplicacio do EEDS
em Portugal

- Portugal esta bem posicionado em standards, mas o
EEDS exigird normalizacao semantica mais consistente
para conjuntos de dados de utilizagao secundaria e para
detentores fora do SNS.

Qualidade dos dados e rétulo QUANTUM

Espaco Europeu
de Dados de Saude

Situacao Atual
em Portugal

Implicacoes para a
aplicacio do EEDS
em Portugal

« O EEDS, em articulacdao com o projeto QUANTUM,
prevé que os conjuntos de dados deverao ser rotulados
formalmente com critérios comuns de qualidade e
utilidade, suportando avaliagao “fit-for-purpose”;

+ O regulamento prevé processos estruturados e
auditaveis de melhoria continua de qualidade dos dados.

- Existem mecanismos de controlo de qualidade na
origem e em repositorios centrais, incluindo verificagdes
automaticas, andlises manuais e cruzamento de fontes,
bem como andlises de Bl na DGS para identificacao de
duplicacoes e valores omissos;

- O Portal da Transparéncia inclui mecanismo de feedback
de utilizadores para melhoria continua;

- HealthData@PT articula-se com o QUANTUM e prevé
ferramentas para refor¢o da qualidade na ética de
utilizacao secundaria.

- Existe uma base robusta de controlo de qualidade, mas
serd necessario um modelo nacional harmonizado de
avaliacao e rotulagem formal de qualidade e utilidade
alinhado com o QUANTUM, integrado com o futuro
catalogo nacional.

Participacao publica e mecanismos de oposicao

Espaco Europeu

de Dados de Saude

- Sdo previstos niveis de transparéncia reforcada (quem
acedeu aos dados, que dados, com que finalidade e
resultados exportaveis) e direito de opt-out para utilizagao
secundaria, operacionalizado nacionalmente;
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Espaco Europeu
de Dados de Saude

Situacao Atual
em Portugal

Implicacoes para a
aplicacio do EEDS
em Portugal

- O EEDS prevé também o envolvimento informado dos
cidadaos e partes interessadas e protecdo contra usos

proibidos (discriminacdo, marketing direcionado, entre

outros).

- Os cidadaos podem aceder aos seus dados por portal
e consultar quem acedeu aos mesmos (por exemplo,
via portais digitais do SNS, que permitem ao cidadao
consultar alguns dos acessos realizados);

- Existe possibilidade de opt-out apenas para utilizacao
primaria;

- Nao existe opt-out para utilizacao secundaria.

- A criagcdo do mecanismo nacional de opt-out para
utilizacao secundaria é requisito obrigatério do EEDS
e uma prioridade de implementagao nacional;

- Deve desenvolver-se uma estratégia estruturada
de envolvimento publico, incluindo participacao dos
cidadaos no desenho e na monitorizagao do modelo
nacional de utilizacdao secundaria;

- E necessario reforcar a comunicacio publica e a literacia

de dados, através de um quadro nacional de comunicacao
sistematica sobre utilizacdo secundaria e do envolvimento
estruturado de cidadaos e organiza¢des da sociedade civil.

Inclusédo de prestadores privados

Espaco Europeu
de Dados de Saude

Situacao Atual

em Portugal

- E prevista uma abrangéncia ampla de detentores
(publicos e privados), com obrigagoes de metadados e
disponibilizagao via ONAD.

- ATEHDAS reporta que hospitais privados nao tém
obrigacao legal de partilhar dados com o SNS;

- Esta situagdo implica integracao ainda incompleta e
heterogénea do setor privado no circuito de utilizacao
secundaria.
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Implicagoes para a

aplicacido do EEDS
em Portugal

- Sem estratégia de integracao e obrigacdes
proporcionais, o catdlogo nacional e a utilizagao
secundaria poderao ficar incompletos face as categorias
minimas previstas no EEDS.

Recursos humanos, técnicos e sustentabilidade

Espaco Europeu
de Dados de Saude

Situacao Atual
em Portugal

Implicacoes para a
aplicacio do EEDS
em Portugal

Sintese comparativa

Ativos estruturais

Lacunas criticas de

conformidade com
o EEDS

+ Os ONAD, detentores e ATS requerem recursos
especializados sustentados.

- ATEHDAS identifica necessidades de analistas/cientistas
de dados, especialistas em sistemas de informacéao e
ciberseguranca e juristas nos hospitais e instituicoes
centrais;

- Existem dificuldades de retengao no setor publico por
falta de incentivos financeiros;

S3o identificadas caréncias técnicas adicionais em
entidades como a ACSS e INSA;

- O PRR impulsionou investimentos, mas permanece a
necessidade de financiamento sustentavel.

- A prontidao EEDS até a aplicacdo plena de requisitos
em 2029 dependera de reforco rapido de competéncias e
modelo financeiro duradouro.

- Digitalizacdo extensa e centralizacao na SPMS;
- ldentificador Unico funcional;

+ Mecanismos de controlo de qualidade e verificagdes
robustas;

 Processos de acesso relativamente rapidos e sem taxas.

- Inexisténcia de legislacao especifica para utilizacao
secundaria;
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+ ONAD ainda em fase de implementacao e formalizagcao;

Lacunas criticas de

. - Auséncia de ATS remotos nacionais;
conformidade com

o EEDS « Auséncia de catadlogo nacional integrado de metadados
e rotulagem de qualidade.

- Inexisténcia de mecanismo de opt-out para utilizacao
secundaria;

LaCIII:IaS de * Inclusao consistente de prestadores privados;
maturidade e

- Escassez de recursos humanos e técnicos

sustentabilidade o
especializados;

- Necessidade de modelo financeiro sustentavel.

12. SINTESE DA PARTE llIl: O QUE ISTO SIGNIFICA PARA PORTUGAL?

A Parte lll descreveu o percurso nacional, o ecossistema atual de dados de saude e o
ponto de partida de Portugal face ao EEDS, com foco na utilizagdo secundaria. Este
capitulo sintetiza esta evidéncia em trés planos:

- Vantagens estruturais;
« Lacunas criticas face ao modelo europeu;

« Implicagdes estratégicas para as partes seguintes do relatério.

Portugal entra no processo de implementagcao do EEDS com um conjunto de

ativos estruturais significativos, resultantes de duas décadas de investimento

na digitalizacdao do sistema de salde e na criacdo de infraestruturas nacionais de
informacao, incluindo plataformas de dados, RSE e servicos digitais ao cidadao. Entre
os principais pontos fortes identificados, destacam-se:

Elevada digitalizacao assistencial e administrativa, com registos eletrénicos
disseminados e estruturas nacionais de dados que cobrem uma parte significativa
da populagao;

Centralizagao funcional na SPMS, que facilita a coordenacgao técnica de
repositorios, servicos partilhados, sistemas e tecnologias de informacao no
Ministério da Saude e no SNS, criando condi¢des favoraveis para suportar um
ONAD e um ATS nacional;

Existéncia de projetos dedicados a transformacao digital financiados pelo PRR,
que podem ser parcialmente orientados para requisitos do EEDS, nomeadamente
interoperabilidade, seguranca e infraestruturas de processamento.
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Em sintese, Portugal ndo parte de um vazio a nivel de infraestrutura digital e
coordenacao técnica, o que reduz algumas das barreiras tipicas a implementacao
do EEDS.

Apesar deste ponto de partida favoravel, a Parte lll evidenciou que as dimensdes
especificamente associadas a utilizacdo secundaria de dados de saude ainda se
encontram em fase de construcao.

Por um lado, o Regulamento (UE) 2025/327 exige que cada Estado-Membro designe:

Pelo menos um ONAD, responsavel por gerir pedidos, emitir ATD, articular com
detentores e supervisionar a utilizacao secundaria;

Uma autoridade de saude digital responsavel pela coordenagao nacional da
implementacao do EEDS.

Por outro lado, Portugal encontra-se num processo de institucionalizacao desta
arquitetura através do projeto HealthData@PT, financiado pelo programa EU4Health,
coordenado pela SPMS e com duragao prevista de quatro anos (2023-2027). Este
projeto tem como objetivo preparar o futuro ONAD, através do desenvolvimento de:

Um modelo de governacgao e mandato;
Processos de acesso harmonizados;
Um catdlogo nacional de metadados para utilizacao secundaria;
ATS, em alinhamento com as exigéncias do EEDS.
Da conjugacdo destes elementos resultam mensagens claras:

O nucleo institucional e infraestrutural especifico da utilizagdo secundaria em
Portugal estd em construcao, nao estando ainda consolidado ao nivel do que o
EEDS passara a exigir entre 2027 e 2029;

A existéncia de um projeto EU4Health dedicado a preparagao do ONAD mostrou
que este organismo ainda ndo se encontrava plenamente instituido e operacional a
data de inicio da agao, o que representa simultaneamente uma lacuna critica e uma
oportunidade estruturada de desenvolvimento.

Além disso, a participacdo de Portugal nas visitas nacionais da Joint Action TEHDAS -
uma das 12 visitas realizadas para analisar o estado de preparacao dos
Estados-Membros para a utilizacdo secundaria de dados de saude - sugere que
Portugal é entendido, no contexto europeu, como um caso relevante, com pontos
fortes em infraestruturas e desafios em governacao, legislacio e capacidade
operacional para utilizacao secundaria.

A analise desenvolvida ao longo da Parte lll evidencia que Portugal apresenta
condic¢des estruturais relevantes para a implementac¢ao do regime europeu de
utilizacdo secundaria de dados de saude, mas, simultaneamente enfrenta lacunas
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institucionais, juridicas e operacionais que condicionam a sua prontidao para o
modelo pleno do EEDS.

Neste enquadramento, as lacunas identificadas configuram eixos estratégicos de
decisdo sobre o modelo nacional a construir. Mais do que uma lista de insuficiéncias,
estes desafios devem ser entendidos como oportunidades de escolha e de definicao
do nivel de ambicao, centralizacao e transparéncia do futuro sistema de governagao
e acesso a dados de saude em Portugal.

O Regulamento (UE) 2025/327 estabelece um calendario de aplicagao faseada, que inclui:
Entrada em vigor em 2025 e periodo de transicao inicial;

Prazos para designacao das autoridades e organizagao dos ONAD, bem como
para a adogao de atos de execucdao da Comissao;

Aplicacao gradual das obrigagdes de utilizagdo secundaria a diferentes categorias
de dados eletrénicos de saude ao longo da segunda metade da década, com
marcos intermédios para categorias menos sensiveis e prazos mais longos para
dados mais complexos, como dados genémicos e coortes de investigagao.

Em paralelo, o HealthData@PT tem um horizonte temporal de quatro anos (2023-
2027), coincidindo com a fase em que os Estados-Membros terao de:

Definir e formalizar o ONAD;

Desenvolver os elementos essenciais da infraestrutura nacional, incluindo
catalogo, ATS e processos de autorizacao;

Preparar a ligagdo a infraestrutura europeia HealthData@EU.
Em termos temporais, a principal conclusao da Parte lll é a seguinte:

A década 2025-2030 serd uma janela critica em que Portugal tera de alinhar o
ritmo de implementacio interna - HealthData@PT, PRR e reformas digitais - com
o calendario regulatério europeu do EEDS;

A capacidade de cumprir os marcos europeus nao dependera apenas de
tecnologia, mas também de capacidade juridica, organizacional e humana para
operacionalizar processos de acesso, supervisao e participagao publica.
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A Reter:

« Portugal parte para a implementacao do EEDS com vantagens estruturais
relevantes, incluindo digitalizaciao extensa, centralizacao funcional na SPMS
e investimentos recentes na transicao digital da saude;

- As dimensoes especificas da utilizacao secundaria - ONAD, ATS, catalogo
nacional de metadados e processos harmonizados de acesso - ainda se
encontram em fase de construcio;

+ O HealthData@PT constitui o principal instrumento nacional de

preparacao da arquitetura institucional, juridica e técnica exigida pelo
EEDS;

- A principal distancia entre Portugal e o modelo europeu nao reside tanto
na inexisténcia de base digital, mas na auséncia de consolidacao do regime
especifico de utilizacdo secundaria;

« O periodo entre 2025 e 2030 sera decisivo para alinhar a trajetéria
nacional com o calendario regulatério europeu e transformar ativos
existentes num modelo nacional plenamente operacional.
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13. ANALISE DOS MODELOS DE REFERENCIA

13.1. O Finlandia (Findata)

O caso finlandés é frequentemente apontado como um dos exemplos mais
avancados na Europa de autoridade setorial responsavel pela concessao de
autorizagdes para a utilizagdo secundaria de dados de saude e seguranca social.

A Lei sobre a Utilizacdao Secundaria de Dados de Saude e de Seguranca Social
(552/2019) instituiu a Findata - Social and Health Data Permit Authority - enquanto
autoridade competente para a utilizagao secundaria destes dados?’. A Findata é
responsavel por preparar e disponibilizar dados de varios registos num ambiente
seguro e por emitir autorizagdes para utilizacdo de dados para investigacao,
estatistica e desenvolvimento®®.

A Findata funciona como ponto central de submissao e gestao de pedidos de
utilizacao secundaria de dados de saude e de seguranca social, que centraliza a®%7°:

Rececao e avaliacdao de pedidos de acesso;

Coordenacao com os detentores de dados (por exemplo, institutos nacionais,
prestadores, seguradoras sociais);

Preparacao de conjuntos de dados ligados e pseudonimizados;
Disponibilizacao em ATS.

O modelo operacional estabelece um processo formal de ATD, em que o requerente
deve descrever a finalidade do pedido, os conjuntos de dados pretendidos e os
elementos relevantes para a sua apreciacao, incluindo enquadramento legal e
salvaguardas de protecao de dados®’.

As decisbes sao emitidas pela Findata, sob mandato legal, com possibilidade de
condicdes especificas, prazos e restricdes de output’'.

A Figura 7 demonstra a pagina de pedido de dados do portal Findata.

A Findata disponibiliza os dados através do Kapseli, o seu ATS de processamento
remoto, que concretiza os principios do EEDS’%:

Acesso apenas por utilizadores autorizados;
Proibicdo de download de microdados;
Exportacao controlada de resultados agregados;
Monitorizagcdao de acessos e registos de atividades.

Este modelo aproxima-se do que o EEDS exige para os futuros ATS nacionais e
da légica de nao circulagao de ficheiros, mas sim de circulagdo de andlises.
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A Finlandia dispde de um catalogo estruturado dos dados cobertos pela lei de utilizagao
secundaria, com informacao sobre contelido, populagdo e condicdes de acesso, em linha
com a abordagem “metadata-first” promovida pela TEHDAS e pelo EEDS®773,

A documentacao da Findata evidencia uma forte énfase na descricdo dos dados, na
preparacao prévia dos conjuntos de dados e na utilizacao de ATS, em linha com a légica
europeia de documentacao, utilizagao secundaria segura e avaliagao da adequacao dos
dados a finalidade’™. Esta abordagem é coerente, em termos funcionais, com a futura
|6gica europeia de avaliagao da qualidade e utilidade dos dados.

FINDEM

arequests Amendment permits  Conditions of data permit  Regulation on data permit applications  Issued permits
e | Permits | Data requests

Data requests

Adata request is an application for statistical, anonymous data that is delivered electronically and has fewer security

requirements compared to individual-level data.

Findata is responsible for all data requests, whether from one or multiple controllers, except for data from Statistics
Finland, which follows the Statistics Act (280/2004). For more details, visit Statistics Finland’s website (stat.fi). &%

Before sending a data request, please read the Permits web page.

K E R

General information on data requests Logging into the e-service Instructions for completing a data request
Read up on the general principles that apply to See how to login and select an application form See the 10 point instructions on completing an
applications, such as what is confidentiel and what is application and the criteria for an application that
public. Read more can be processed.
Read more Read more

Data processing Information on costs

Read the additional information on processing after a data permit has been See the current pricelist for data permit decisions

issued.

Read more
Read more

Figura 7 - Pdgina de Pedido de Dados do portal Findata, com detalhe dos acessos
a informacd@o geral de pedido de dados, acesso ao e-service, instrucoes para pedido
de dados, processamento de dados e informacdo de custos.

Modelo claro de lei setorial especifica para utilizacdo secundaria, complementar ao
RGPD;

Autoridade Unica para autorizacao e preparacao de dados, com mandato explicito e
recursos dedicados;

ATS remoto operacional, que antecipa diretamente os requisitos do EEDS;

Forte foco em metadados, documentacao e preparagao segura dos dados, facilitando
a avaliagdo da adequacgao dos dados a finalidade pelos utilizadores.
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13.1. Dinamarca (Danish Health Data Authority)

A Sundhedsdatastyrelsen (Danish Health Data Authority) € uma agéncia sob tutela do
Ministério da Saude dinamarqués, com papel central na gestao de registos nacionais
de saude e na disponibilizacdo de dados e servicos digitais para fins assistenciais,
administrativos, de planeamento e de investigacao’®.

A Sundhedsdatastyrelsen opera um conjunto de servicos de dados para
investigadores e autoridades’®:

Apoio ao acesso a registos de saude;
Apoio ao processo de acesso e utilizagdo de dados para investigagao;
Ligacdo de dados com outras fontes (por exemplo, estatistica oficial);

Disponibilizagdo em ambientes de analise controlados.
Os pedidos sao avaliados com base na finalidade, no enquadramento legal aplicavel e
nos requisitos de acesso definidos pelas entidades competentes’¢”’.

A Danish Health Data Authority disponibiliza dados para investigacao através da The
Secure Research Platform, um ambiente remoto seguro que permite acesso online
aos dados dos registos nacionais de saude’®. Neste ATS7¢7879;

Os dados sao guardados num ambiente central;

Os investigadores acedem através de ligacao segura;

Nao é permitido descarregar microdados;

Os resultados exportaveis sdo controlados e sujeitos a regras de confidencialidade.

Este modelo é muito préximo do que o EEDS prevé para os ATS nacionais.

A Dinamarca articula-se estreitamente com a Statistics Denmark, que também dispde
de ambientes seguros para analise de microdados estatisticos’®. A articulagao entre
registos de salde e registos socioeconémicos constitui uma caracteristica central do
modelo dinamarqués de investigacao baseada em registos’®7°.

A Danish Health Data Authority esta também a desenvolver um catalogo nacional de
metadados no contexto do EEDS, destinado a mapear os dados disponiveis junto de
multiplos detentores e a integra-los no futuro ecossistema europeu de catalogos®®.

Exemplo de autoridade publica central com forte capacidade de gestao e
disponibilizacao de dados de saude, articulada com registos nacionais e com a
estatistica oficial’;
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Utilizagao consolidada de ATS remotos para acesso a microdados de saude76;

Modelo que demonstra a importancia de integracao entre dados de saude e dados
socioeconémicos, em linha com categorias ampliadas do EEDS78.

13.3. Estonia (TEHIK e o ecossistema digital)

A Esténia é um dos paises mais digitalizados da UE, com um ecossistema fortemente
baseado em infraestruturas digitais governamentais, incluindo a plataforma de
interoperabilidade X-Road. O setor da saude integra-se nesse contexto através de um
RSE nacional e de servicos digitais ao cidadao®'#2,

A TEHIK (Health and Welfare Information Systems Centre) é a agéncia responsavel
pelo desenvolvimento e gestao de servicos digitais nas areas da saude, protecao

social e trabalho, assegurando um papel técnico central na infraestrutura publica de
dados®.

Embora nao exista ainda um ONAD formalmente designado nos termos do EEDS, o
modelo esténio oferece®*#:

Infraestruturas de interoperabilidade e digitalizagdo muito avangadas;
Capacidade de ligagao rapida de dados em varios dominios;

Experiéncia em servicos digitais ao cidadao, incluindo mecanismos de
transparéncia sobre o acesso a informacao de saude.
O sistema nacional de informagdo em saude agrega informacao clinica produzida por
prestadores e permite o seu acesso, em diferentes niveis, por profissionais e cidadaos
através do portal digital de saude (por exemplo, prescricao eletrénica, registos
clinicos, resultados de exames)®2#°,

A utilizacdo secundaria de dados de saude para investigacao e planeamento na
Esténia assenta, atualmente, numa forte base de interoperabilidade, identificacdo
individual e ligacao entre sistemas publicos, ainda que o modelo institucional
especifico para o EEDS continue em evolugao®.

A TEHIK garante®:
Operacao do RSE;
Desenvolvimento de servicos digitais;

Integracdo com outras bases de dados governamentais através da X-Road.

Demonstracdao de como infraestruturas horizontais de interoperabilidade, como
a X-Road, podem apoiar simultaneamente a utilizacdao primaria e criar bases para a
utilizacao secundaria®’;
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Importancia de uma agéncia técnica central (TEHIK) com mandato transversal
(saude e protecao social)®;

Relevancia da integracdo entre dados de saude e outros dados publicos no
desenho de futuros modelos nacionais de utilizagdo secundaria de dados®.

13.4. Bélgica (Health Data Agency)

A Bélgica criou recentemente a Health Data Agency (HDA) enquanto servico
administrativo federal com autonomia contabilistica, instituido por lei em 2023, com
a missao de facilitar uma utilizagdo mais uniforme, transparente, fiavel e segura de
dados de saude e de dados relacionados com a saude?®®. A HDA surge no contexto
da preparagao belga para um modelo mais estruturado de utilizacao secundaria, em
alinhamento com a agenda europeia de dados de saude®®’.

A documentacao oficial da HDA destaca, entre as suas fungoes®:
Promocao de uma utilizagdo mais eficiente, segura e ética dos dados de saude;

Facilitacao do acesso e da utilizacdo secundaria de dados para investigacao,
inovacao e politicas publicas;

Reforco da transparéncia e da confianga publica;

Apoio ao alinhamento do ecossistema belga com os desenvolvimentos europeus.

Ao contrario de modelos mais centralizados, a HDA nao gere diretamente os dados
nem substitui os respetivos detentores. A prépria agéncia clarifica que assume

um papel facilitador nos pedidos de acesso, mantendo-se os detentores como
responsaveis pelo tratamento dos dados sob a sua gestao®.

Neste contexto, o valor institucional da HDA reside sobretudo em:
Estruturar e facilitar os pedidos de acesso;
Tornar mais visiveis os dados disponiveis e as respetivas condi¢des de utilizagao;

Promover maior coeréncia entre os varios intervenientes do ecossistema
belga®®,

Antes da criacdo da HDA, a Bélgica ja dispunha de infraestruturas técnicas relevantes,
em particular a healthdata.be, integrada em Sciensano?®. Esta infraestrutura
desenvolve e mantém plataformas de recolha, reporte e disponibilizacdo estruturada
de dados de saude para registos, vigilancia, monitorizacao e investigagao?.

A criacdao da HDA deve, assim, ser entendida como uma camada adicional de
coordenacao e facilitagdo sobre uma base técnica ja existente, e ndo como a sua
substituicao®°,
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Um dos desenvolvimentos mais visiveis da HDA é o seu catdlogo de dados,
concebido como repositério central de metadados sobre dados de salude e
dados relacionados com a saude disponiveis na Bélgica®. A intencao é permitir
aos utilizadores descobrir os conjuntos de dados existentes, compreender o seu
conteudo e identificar as respetivas condi¢des de utilizagao®?7'.

Neste dominio, a experiéncia belga é relevante porque:
Reforca a l6gica “metadata-first” promovida pelo EEDS;
Procura criar maior coeréncia entre diferentes detentores de dados;

Apoia a futura articulagdo com o ecossistema europeu de utilizagao secundaria de
dados®"#’,

Exemplo de criagao recente de uma agéncia de dados de saude com forte
alinhamento com a agenda europeia de utilizagcdo secundaria e governacao de
dados®#;

Demonstracao da importancia de clarificar papéis entre infraestruturas técnicas
pré-existentes e uma nova entidade de coordenacao e facilitagao®®;

Modelo util para refletir sobre como evoluir a partir de plataformas existentes para
uma governacao mais integrada da utilizacdao secundaria de dados®%%°.

O caso belga é particularmente relevante para Portugal porque combina:

Uma agéncia recente com missao explicita de facilitar a utilizagdo secundaria de
dados de saude e dados relacionados com a saude®88;

Infraestruturas técnicas pré-existentes, como a healthdata.be’;
Um contexto institucional complexo, com multiplos niveis de governagao, que

exige forte coordenacao entre entidades®?.

13.5. Paises Baixos

Nos Paises Baixos, a utilizacao secundaria de dados de saude assenta num
ecossistema fortemente descentralizado, combinando registos de saude, estatistica
oficial, infraestruturas de investigacao e redes colaborativas de dados?%. O modelo
neerlandés caracteriza-se menos por uma autoridade Unica central e mais por uma
arquitetura em rede, em que coexistem multiplos detentores de dados, iniciativas de
harmonizacao e servicos de apoio a descoberta e utilizacdo secundaria de dados?>%3,

O factsheet da visita TEHDAS aos Paises Baixos destaca, entre outros aspetos?:
Utilizagdo intensiva de dados de saude e de estilo de vida para investigacao e inovagao;

Armazenamento descentralizado de dados maioritariamente digitalizados e
estruturados;
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Desenvolvimento de nés regionais de dados coordenados pela Health-RI;

Apoio a modelos de recolha, armazenamento e analise federada de dados.

A Health-Rl assume um papel central neste ecossistema, apresentando-se como a
iniciativa nacional neerlandesa para uma infraestrutura integrada de dados de saude
orientada para investigacao, politicas publicas e inova¢ao?. A organizacao trabalha
com um modelo de hub-and-nodes e com nds regionais, concebidos para apoiar

a ligacao e disponibilizacao de dados de diferentes regides no contexto de uma
infraestrutura nacional de utilizacdo secundaria®.

A Statistics Netherlands (CBS) disponibiliza um modelo consolidado de acesso
seguro a microdados através do seu ambiente de Remote Access, permitindo a
investigadores autorizados realizar andlise estatistica em ambiente controlado?%.
Neste modelo:

Os microdados permanecem no ambiente seguro do CBS;
O acesso é feito por ligagdo segura e apenas por instituicdes autorizadas;

Os investigadores apenas podem utilizar os dados necessarios ao projeto
aprovado;

A exportacao de resultados esta sujeita a verificagao prévia de risco de
divulgacao?-?’.

Este modelo constitui, em termos funcionais, um exemplo relevante de ATS aplicavel
a utilizagao secundaria de microdados, embora ndao corresponda, por si s6, aum
ONAD no sentido estrito do EEDS?>%,

Foi desenvolvido o National Health Data Catalogue, que agrega metadados sobre
conjuntos de dados de saude e de investigagdo em ciéncias da vida disponiveis nos
Paises Baixos”. Este catdlogo constitui um avanco importante na légica “metadata-
first”, embora a TEHDAS tenha assinalado que, a data da visita nacional, ndo existia
ainda um catalogo suficientemente centralizado e harmonizado que oferecesse uma
visdo geral completa das cole¢des de dados de saude e dos respetivos procedimentos
de acesso?2%8,

Adicionalmente, a TEHDAS identifica, para os Paises Baixos, varias necessidades de
evolucao para maior alinhamento com o EEDS?2:

Evolucao para um quadro legal setorial mais integrado para a utilizagao de dados
de saude;

Reforco da harmonizacdo de modelos de dados e standards internacionalmente
reconhecidos;

Clarificagao do papel das diferentes entidades num modelo nacional mais coerente.
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O mesmo factsheet refere ainda a existéncia de apoio a pilotos de analise federada,
designadamente através do Personal Health Train coordenado pela Health-RI, bem
como a importancia crescente da articulacdo entre dados de saude, dados de estilo
de vida e outras fontes publicas para investigacao e inovagao’.

Exemplo de abordagem fortemente baseada em redes e infraestruturas de
investigacdo, com énfase em modelos federados de utilizacdo secundaria de

dados??4;

Demonstracdao de como um servico estatistico nacional pode disponibilizar
ambientes seguros relevantes para analise de microdados??¢;

Relevancia de desenvolver, desde cedo, catalogos harmonizados de metadados e
um quadro juridico mais integrado, mesmo quando ja existem infraestruturas técnicas
e iniciativas avancadas?8,

13.6. Outros Paises Relevantes

Embora esta seccdo se centre em cinco paises, ha outros modelos europeus
frequentemente citados nos debates sobre a implementacado do EEDS,
nomeadamente a Franca e a Irlanda.

Em Franca, o Health Data Hub constitui uma plataforma nacional orientada para
facilitar um acesso mais unificado, transparente e seguro aos dados de salide, com
foco em investigacao, inovacao e melhoria do sistema de saude®.

A documentacao oficial destaca, entre os seus principais instrumentos, um catalogo
de metadados, procedimentos estruturados de acesso a dados e uma plataforma
tecnoldgica segura que disponibiliza espagos de trabalho virtuais isolados, sem
acesso livre a internet e com exportacao controlada de resultados”-1°",

Esta experiéncia é particularmente relevante por mostrar um modelo ja bastante
préximo da légica do EEDS, combinando catalogo, acesso estruturado e ATS-197,

Na Irlanda, o modelo encontra-se ainda em desenvolvimento, mas os sinais de
preparacao institucional sdo claros. O projeto HealthData@IE é apresentado pelo
Department of Health como a iniciativa nacional de implementagao do EEDS, com o
objetivo de desenvolver a infraestrutura necessaria para um futuro servico de acesso
a dados de saude.

Esta trajetdria articula-se com a estratégia digital em satde e com iniciativas
legislativas recentes, como o Health Information Bill 2024, que procura criar uma base
juridica para registos digitais e partilha de dados de saude, incluindo no contexto das
obrigagdes associadas ao EEDS'02-104,
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O caso irlandés é, por isso, relevante como exemplo de um pais em fase de transicao,
em que o alinhamento com o EEDS esta a ser construido através de investimento,
legislacao e planeamento institucional’21%4,

Estes casos, embora nao detalhados aqui, reforcam algumas tendéncias comuns:

- Criagcao ou consolidacao de estruturas especificas para coordenacao da utilizagao
secundaria de dados;

- Investimento em catalogos de metadados, plataformas de dados e ambientes
seguros de tratamento;

- Necessidade de articulagao estreita entre governacao de dados, protecao de
dados e enquadramento juridico nacional.

A Reter:

- Finlandia e Dinamarca ilustram modelos mais maduros de utilizacao
secundaria de dados, assentes em enquadramento institucional claro,
processos estruturados de acesso e ATS ja operacionais;

- Estéonia demonstra como infraestruturas digitais horizontais e forte
interoperabilidade podem criar bases sélidas para a utilizacao secundaria,
mesmo antes da consolidacdo plena de um modelo institucional especifico
de acesso a dados;

- Bélgica e Paises Baixos evidenciam trajetorias de construcao e
consolidacao institucional, combinando novas estruturas de governacao

com infraestruturas, redes e servicos pré-existentes;

- Franca destaca-se pela integracao entre catalogo de dados, procedimentos
estruturados de acesso e plataforma segura de tratamento, aproximando-se
de um modelo nacional ja bastante alinhado com a légica do EEDS;

- Irlanda ilustra um percurso de preparacao institucional, legislativa e
técnica ainda em desenvolvimento, mas explicitamente orientado para a
futura implementacao do EEDS;

- Em todos os casos analisados, sobressaem como fatores criticos de
sucesso: mandato institucional claro, catalogos de metadados estruturados,
ATS funcionais, articulacao entre multiplos detentores de dados; e
enquadramento juridico compativel com a utilizacdo secundaria.
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14. SINTESE COMPARADA

14.1. Fatores criticos de sucesso

A comparacgao dos paises analisados permite identificar um conjunto de fatores
que tendem a estar presentes nos modelos mais robustos ou mais promissores de
utilizacao secundaria de dados de saude.

Os casos mais avancados demonstram a importancia de um enquadramento legal
especifico, ou pelo menos suficientemente clarificado, para a utilizacdao secundaria.
A Finlandia é o exemplo mais evidente, com uma lei setorial propria®”¢®. Noutros
casos, como a Bélgica, verifica-se um reforco legislativo e institucional mais recente,
mas explicitamente orientado para estruturar a utilizagdo secundaria de dados de
saude8é-1,

A existéncia de entidades com mandato claro para facilitar, coordenar ou decidir
sobre o acesso aos dados é um traco comum dos modelos mais desenvolvidos.
Esse mandato pode assumir formas diversas - como a Findata, a Danish Health
Data Authority ou a Health Data Agency -, mas em todos os casos reduz incerteza
institucional e reforca previsibilidade para detentores e utilizadores®’-80.86-91,

Os paises mais maduros mostram que os ATS nao sdo apenas uma exigéncia
normativa, mas uma condigao pratica para a utilizacao secundaria em escala. A
Findata, a Danish Health Data Authority e o CBS neerlandés demonstram que
é possivel disponibilizar acesso seguro a microdados sem transferéncia livre de
ficheiros, com controlo de resultados exportaveis e rastreabilidade ¢7-7276-8095-97,

A utilizacdo secundaria de dados depende também da existéncia de bases digitais
sélidas. A Esténia demonstra a importancia de infraestruturas horizontais de
interoperabilidade®-®%; a Dinamarca e a Finlandia mostram o valor de registos
nacionais consistentes®’-8%; e os Paises Baixos evidenciam o potencial de redes
distribuidas e de analise federada?"s.

Outro fator recorrente é a prioridade atribuida a descricdo estruturada dos dados, a
visibilidade dos conjuntos de dados disponiveis e a preparagcao prévia para utilizacao
secundaria. A légica “metadata-first”, presente de formas distintas na Finlandia,
Bélgica, Dinamarca e Paises Baixos, surge como condicao essencial para um
ecossistema de acesso previsivel e funcional 6773808991.98,

14.2. Barreiras comuns
Apesar das diferencas institucionais e tecnoldgicas entre paises, a andlise comparada
mostra que varias barreiras tendem a repetir-se.
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Mesmo em ecossistemas avancados, continua a ser dificil articular de forma coerente
o RGPD, a legislacao setorial, a estatistica oficial, a investigacao e os diferentes
mandatos institucionais. Esta dificuldade é particularmente visivel em modelos com
varios niveis de governacao ou com multiplos detentores de dados, como a Bélgica e
os Paises Baixos®-78,

A inclusdo consistente de dados provenientes de entidades privadas ou de contextos
nao publicos continua a ser uma dificuldade transversal. Esta questdo nao é exclusiva
de Portugal e aparece, de formas diferentes, também nos modelos comparados,
sobretudo quando o sistema depende de multiplos detentores e de regras
assimétricas de reporte e partilha’-%,

A utilizacdo secundaria exige competéncias em ciéncia de dados, interoperabilidade,
seguranca, protecao de dados, direito da saude e governacao. A consolidacdo destes
modelos depende, por isso, de equipas estaveis e qualificadas, o que constitui um
desafio recorrente, inclusive em contextos ja relativamente maduros*+?2,

A operacionalizacdo da utilizagao secundaria ndo depende apenas de tecnologia ou
lei. Exige também legitimidade social. Os paises analisados mostram, de forma mais
ou menos explicita, a importancia de mecanismos de transparéncia, de comunicacao
clara com cidadaos e de enquadramento publico das finalidades da utilizacao
secundaria®!®5-88,

14.3. Elementos transferiveis para Portugal

Sem antecipar recomendag¢des normativas fechadas, a comparacao internacional
permite identificar varios elementos suscetiveis de informar o desenho do modelo
portugués.

Os exemplos da Finlandia e, em parte, da Bélgica sugerem que um modelo de “one-
stop shop” ou, pelo menos, de coordenacgao central clara pode reduzir fragmentacéao,
simplificar processos e reforcar confianga®’-7486-91,

Os casos da Dinamarca e dos Paises Baixos mostram que os ATS remotos nao devem
ser encarados como instrumentos excecionais, mas como componentes normais do
acesso seguro a microdados’>-8%?>%7, Para Portugal, esta é uma licdo especialmente
relevante, dado que a auséncia de ATS remotos constitui uma das principais lacunas
identificadas na Parte 1144.

A Bélgica demonstra que a criagdo de novas fung¢des de governagao nao exige
necessariamente a substituicdo de infraestruturas existentes. Em vez disso, pode
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assentar na sua reorganizagao, articulacao e enquadramento progressivo86-90.
Esta légica é particularmente util para Portugal, onde ja existem infraestruturas,
plataformas e servicos que podem ser evoluidos no contexto do HealthData@PT#4-47¢1-63,

A Dinamarca e os Paises Baixos mostram como a ligacao entre dados de saude e
dados socioecondmicos reforca a capacidade analitica para investigagao e politicas
publicas’®?2-%8, Esta articulacdao podera ser particularmente relevante em Portugal,
onde o potencial de conexao entre dados de saude, determinantes sociais e
estatistica oficial permanece ainda subexplorado**°8,

14.4. Posicao de Portugal no benchmarking

A luz desta analise comparada, Portugal pode ser posicionado, de forma qualitativa,
como um pais forte na base digital e técnica, mas ainda em fase de institucionalizagao
especifica da utilizacdo secundaria.

Por um lado, o pais apresenta vantagens estruturais relevantes3'-3744-47.53;
- Digitalizagao significativa do sistema de salde;
- Centralizagao funcional importante através da SPMS;
- Existéncia de identificador Unico de utente;
- Experiéncia acumulada em repositérios nacionais e servicos partilhados.

Por outro lado, Portugal permanece ainda distante dos modelos mais maduros em
dimensdes essenciais para o EEDS™#4:

- Inexisténcia de enquadramento legal setorial especifico para utilizagao secundaria;
+ Auséncia de ATS remotos em funcionamento regular;

- Inexisténcia de catdlogo nacional integrado de metadados;

- Auséncia de um ONAD formalmente operacionalizado.

Neste sentido, Portugal aproxima-se mais de paises como a Bélgica e os Paises Baixos
no plano da construcao de governacao, catalogos e modelos operacionais, embora
beneficie de vantagens estruturais fortes em digitalizagao e centralizacdo que, em
alguns aspetos, o colocam numa posicao potencialmente favoravel++86-%8,

O benchmarking internacional sugere, assim, que a principal distancia entre Portugal
e os modelos mais maduros ndo esta tanto na auséncia de base tecnoldgica, mas

na falta de consolidacao institucional, juridica e operacional do regime de utilizacdo
secundaria - precisamente o espac¢o que o HealthData@PT procura preencher*4.
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A Reter:

- A prontidao para o EEDS nao depende apenas de digitalizacdo, mas da
combinacao entre enquadramento juridico claro, mandato institucional
definido, ATS operacionais e catalogos de metadados estruturados;

- As principais barreiras transversais incluem fragmentacao juridica e
institucional, integracao de prestadores privados, escassez de recursos
especializados e necessidade de reforco da confianca publica;

- As experiéncias internacionais mostram que existem trajetorias
alternativas viaveis para organizar a utilizacao secundaria de dados, sem
exigir replicacao mecanica de um Unico modelo;

- Finlandia e Dinamarca representam modelos mais maduros e integrados
de utilizacdo secundaria, enquanto Esténia, Bélgica e Paises Baixos ilustram
trajetorias distintas de institucionalizacio em curso;

- Portugal encontra-se numa posicao intermédia: muito avancado em
digitalizacdo e infraestrutura, mas ainda em fase de consolidacdao do regime
especifico de utilizacdo secundaria;

- O principal desafio nacional reside em transformar ativos digitais ja
existentes num modelo institucional, juridico e operacional plenamente
alinhado com o EEDS.

15. Sintese da Parte IV: O que isto significa para Portugal?

A analise comparada mostra que nao existe um modelo europeu Unico de utilizacao
secundaria de dados de saude. Os paises analisados seguem trajetorias diferentes,
mas convergem em torno de um conjunto de requisitos comuns: enquadramento
juridico claro, mandato institucional definido, ATS, catdlogos de metadados e
processos de acesso organizados.

Para Portugal, a principal conclusao é que a distancia face ao EEDS nao resulta
sobretudo da auséncia de base digital, mas da necessidade de consolidar o regime
especifico de utilizacdo secundaria. O benchmarking sugere, assim, que o desafio
nacional € menos tecnolégico do que institucional, juridico e organizacional.

Da Parte IV resultam quatro implicagdes principais para Portugal:

+ A definicao do futuro ONAD é uma peca central, independentemente da solucao
institucional concreta que venha a ser adotada;

+ A criagao de ATS remotos constitui uma condicdo necessaria para alinhar as
praticas nacionais com o modelo europeu de acesso seguro a microdados;
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- O desenvolvimento de um catdlogo nacional de metadados devera funcionar
como eixo estruturante da descoberta de dados, da previsibilidade dos pedidos e
da confianca dos utilizadores;

- A articulacdo entre dados de saude, estatistica oficial e outros dominios de dados
publicos sera determinante para explorar plenamente o potencial analitico do EEDS.

A experiéncia internacional mostra ainda que existem varias trajetérias viaveis para
atingir estes objetivos. Alguns paises evoluiram a partir de autoridades setoriais
fortes; outros a partir de infraestruturas digitais transversais; outros ainda pela
criacdo de novas entidades apoiadas em plataformas ja existentes. Para Portugal, esta
diversidade é relevante porque confirma que o essencial ndo é replicar um modelo
externo, mas combinar de forma coerente os componentes necessarios no contexto
nacional.

Neste sentido, o benchmarking reforca a ideia de que Portugal dispoe ja de ativos
importantes - nomeadamente centralizacao funcional, infraestrutura digital e
experiéncia acumulada em servicos partilhados - mas que tera de os transformar num
modelo de utilizagcdo secundaria mais claro, harmonizado e operacional.
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' RECOMENDACOES DOS PERITOS



16. PROCESSO DELIBERATIVO

As recomendacdes apresentadas no capitulo seguinte resultaram de um processo
deliberativo estruturado, concebido para transformar o diagnéstico nacional, o
enquadramento europeu e as licgdes do benchmarking internacional num conjunto
coerente de orientagdes para a agdo em Portugal.

Sem substituir a analise desenvolvida nas partes anteriores, este processo permitiu
validar a robustez do diagndstico, discutir op¢oes estratégicas para Portugal e traduzir
esta analise em propostas concretas para o desenvolvimento e implementacao do
modelo nacional de utilizacdo secundaria de dados de saude.

16.1. Composicao do Painel de Peritos

O processo deliberativo foi concebido segundo uma légica de “think tank”, reunindo
20 peritos nacionais especialistas de diferentes areas do ecossistema de dados de
saude com o objetivo de promover uma reflexdao estratégica estruturada e gerar
contributos informados para recomendacdes de politica publica. Nao se tratou de
validar solugdes pré-definidas, mas de transformar o diagnéstico técnico previamente
elaborado em linhas de agcao concretas.

O painel integrou um conjunto diversificado de stakeholders do ecossistema nacional
de dados de saude, incluindo representantes institucionais, prestadores de cuidados
de saude, académicos, investigadores, especialistas em dados e tecnologia.

Para promover uma discussao informada e aprofundada e assegurar contributos
técnicos relevantes, os peritos foram alocados aos diferentes grupos tematicos de
acordo com a sua area de especializacdo e experiéncia profissional:

GRUPO 4

GRUPO 3

Governacao, Etica,

Mandato e Transparéncia,
Sustentabilidade do Opt-out e Confianca
ONAD Publica

Eduardo Pereira, ASF
Francisco Lima, IST
Francisca Vargas
Lopes, APES

Nuno Costa, SPMS

(Luis Goes Pinheiro e
Pedro Marques da SPMS
participaram como
observadores na 29%esséo)

+ Jodo Almeida,
HL7 Portugal

+ José Castanheira,
ULS Matosinhos

+ Miguel Peixoto, IQVIA

+ Ricardo Jodo Correia,
E-mais

Alexandre Matos, IPST
Ana Fazendeiro,
APDPO

Antonio T. Rodrigues,
ANF

Claudia Ricardo,
Roche

Joana Fernandes,
INFARMED

Ménica Oliveira, IST

« André Vasconcelos,
Roche

+ Inés Godinho, CNECV

« Inés Oliveira, APDPO

» Nuno Sousa, AICIB

+ Paulo Gongalves,
RD-Portugal

+ José Cruz, DGS
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Esta estrutura permitiu organizar a discussao de forma coerente com os principais
dominios institucionais, técnicos, operacionais e sociais identificados no diagnéstico
e no benchmarking, assegurando uma abordagem multidimensional a formulagdo das
recomendacoes.

16.2. Método

O método assentou em trés principios:

- Ancoragem técnica, partindo sempre do enquadramento regulatério do EEDS e
do diagndstico nacional previamente elaborado;

- Deliberacao estruturada, através de grupos de trabalho focados em temas
especificos e apoiados por questdes orientadoras;

- Producao progressiva de recomendacées, evoluindo da validagao e definicao de
ambicdo para a geragao, priorizagao e caracterizacao de propostas.

Os grupos registaram posicoes divergentes e consensos, identificaram medidas
implementdveis no curto prazo, temas controversos que exigem decisao politica e
aspetos dependentes de orientagdes europeias, bem como dependéncias criticas
como alteragoes legislativas, recursos humanos ou investimentos em infraestruturas.

Este processo permitiu combinar rigor técnico com experiéncia pratica, reforcando
a robustez das recomendacgdes e ajudando a identificar areas de convergéncia,
necessidades de desenvolvimento adicional e riscos de desalinhamento entre
ambicao, capacidade financeira e enquadramento legal.

A primeira sessao de trabalho (Figura 8) teve trés objetivos centrais:

1. Validar o diagnéstico nacional, recolhendo a perspetiva critica dos stakeholders
sobre a caracterizagdo apresentada no relatério e identificando eventuais lacunas;

2. Caracterizar o grau de alinhamento entre a realidade portuguesa e os
requisitos do EEDS e das obrigacdes que decorrem do quadro regulamentar
europeu, discutindo de forma estruturada as principais areas de convergéncia e de
distanciamento;

3. Estabelecer a ambicao para o ecossistema nacional de dados de saude,
refletindo sobre o que é estritamente necessario para cumprir o regulamento
europeu e o que podera constituir uma ambicao adicional para Portugal,
explorando oportunidades adicionais para reforcar a utilizacdo de dados de saude
no contexto portugués.

Cada grupo analisou estas questdes a luz do tema especifico que lhe foi atribuido,
permitindo identificar areas prioritarias de intervencao e clarificar o potencial de
desenvolvimento do ecossistema nacional.

A segunda sessiao de trabalho (Figura 9) teve como objetivo traduzir as reflexdes
estratégicas da primeira sessao num conjunto estruturado de propostas de acao.
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Partindo dos requisitos do EEDS e das ambi¢des delineadas anteriormente, os grupos
de trabalho foram convidados a:

1. Idealizar um conjunto alargado de recomendacées, capazes de responder as
lacunas identificadas no diagndstico;

2. Selecionar as recomendacées mais relevantes, tendo em conta critérios de
impacto, viabilidade e alinhamento com o calendario europeu de implementacao;

3. Caracterizar as recomendacées prioritarias, clarificando os seus objetivos,
possiveis modelos de implementacao e implicagdes para o ecossistema nacional.

Deste modo, o processo evoluiu de uma fase inicial de analise e enquadramento

para uma fase deliberativa orientada para a formulacdo de propostas concretas,
assegurando que as recomendagodes resultantes refletissem simultaneamente o
enquadramento europeu, o diagndstico nacional e a experiéncia pratica dos principais
stakeholders do setor.
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Figura 8 - Registo Fotografico da Primeira SessGo de Peritos




Figura 9 - Registo Fotogrdfico da Segunda Sessao de Peritos
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17. RECOMENDAGCOES

As recomendacdes apresentadas no capitulo seguinte resultaram de um processo
deliberativo estruturado, concebido para transformar o diagnéstico nacional, o
enquadramento europeu e as licgdes do benchmarking internacional num conjunto
coerente de orientagdes para a agdo em Portugal.

Sem substituir a andlise desenvolvida nas partes anteriores, este processo permitiu
validar a robustez do diagndstico, discutir op¢oes estratégicas para Portugal e traduzir
esta analise em propostas concretas para o desenvolvimento e implementacao do
modelo nacional de utilizacdo secundaria de dados de saude.

As recomendacgdes apresentadas traduzem o principal resultado substantivo do
processo deliberativo e constituem a formulacao de referéncia desta Parte V.

Organizadas em cinco dominios, procuram responder as principais lacunas
identificadas no diagndstico nacional, incorporar as ligdes extraidas do benchmarking
internacional e apoiar o desenho de um modelo nacional de utilizacdo secundaria de
dados de saude alinhado com o EEDS e ajustado ao contexto portugués.

Em conjunto, configuram um roteiro integrado de transformacao, orientado para
a robustez institucional, a operacionalidade do acesso, a qualidade dos dados, a
confianga publica e o exercicio efetivo de direitos.

17.1. Recomendac¢oes por dominio

As 20 recomendacgoes que se seguem devem ser lidas como um conjunto articulado
e complementar. Embora organizadas por dominio tematico, respondem a desafios
interdependentes e pressupdem uma implementagdo progressiva, coordenada e
acompanhada por mecanismos claros de priorizagao, monitorizacdo e ajustamento.

Recomendacido 1 - Assegurar que o ONAD possa atuar com independéncia
técnico-cientifica, mandato claro e enquadramento institucional estavel.

O EEDS assenta na existéncia de um organismo nacional capaz de centralizar a gestao
do acesso para utilizagao secundaria de dados, articular-se com a rede europeia

e operar com legitimidade e autoridade. Em Portugal, identificam-se capacidades
institucionais relevantes, mas nao estd ainda estabilizado o modelo organizativo

mais adequado para exercer esta funcdo, mantendo-se em aberto qual a solucéo
institucional que melhor combina experiéncia acumulada, capacidade operacional,
estabilidade, legitimidade e articulacdo com dados de outros dominios relevantes
para a investigagdao em saude.

A ambicao nacional deve ser a de assegurar uma funcdao de ONAD exercida por uma
estrutura de referéncia, com independéncia técnico-cientifica, autonomia funcional,
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mandato claro e mecanismos estaveis de articulagdo com e reporte a tutela, que
permitam tomar decisdes baseadas na evidéncia, melhores praticas técnicas/
metodoldgicas e potencial de impacto social.

Recomenda-se que a funcao de ONAD seja atribuida a uma estrutura com mandato
inequivoco, enquadramento institucional estavel e capacidade de articulacao
multissetorial, assegurando simultaneamente mecanismos claros e estaveis

de reporte e ligacdo a tutela, indispensaveis para garantir legitimidade democratica,

autoridade institucional e mobilizagao de contributos dos diferentes detentores
de dados.

Esta solugdo é necessaria porque a credibilidade técnica e a confianca dos detentores
de dados, dos utilizadores e dos cidadaos dependem da percecao de neutralidade

e independéncia, enquanto a articulagdo com a tutela é essencial para conferir
autoridade institucional, garantir legitimidade democratica e mobilizar contributos.

O impacto esperado ¢ a redugao da fragmentagao institucional, a clarificagdao do
centro de decisdo, maior consisténcia e equidade na tomada de decisio e o reforco
da confianga no modelo nacional de utilizacdo secundaria de dados.

Recomendacio 2 - Constituir um 6rgao consultivo do ONAD para articulagao com os
detentores de dados, com participacao publica e privada.

O EEDS exige coordenacgao entre organismos nacionais, detentores de dados e outras
entidades relevantes, o que pressupde mecanismos permanentes de articulacdo. Em
Portugal, identifica-se que ndo existe ainda um arranjo formal de governagao que
integre, de forma estruturada, os principais detentores de dados (publicos e privados)
numa légica especifica de utilizagdo secundaria.

A ambicao deve ser a de construir uma governagao que promova o envolvimento
direto dos principais detentores de dados na definicao e operacionalizacdao do modelo
nacional, com capacidade para incorporar perspetivas complementares de outros
atores relevantes.

Recomenda-se a constituicdo de um 6rgao consultivo do ONAD, com participacao
de entidades publicas e privadas detentoras de dados, que funcione como espaco
permanente de articulacao, partilha de constrangimentos operacionais, alinhamento

sobre prioridades, requisitos técnicos e modelos de disponibilizacao de dados,
podendo integrar ou envolver, sempre que necessario, utilizadores de dados
(academia, industria, etc.), associacdes de doentes, sociedade civil, fornecedores
e outros atores com interesse legitimo.

Esta solugao é estratégica porque permite aproximar o ONAD das realidades
institucionais e operacionais da disponibilizacdo de dados, reforcando
simultaneamente a capacidade de o modelo responder a necessidades reais de
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utilizacao e de antecipar evolugdes futuras do ecossistema. O impacto esperado é
maior adesado dos detentores ao modelo nacional, melhor coordenacao na preparagao
e disponibilizacao de dados, maior capacidade de antecipacdo de necessidades e
maior robustez estratégica e operacional do sistema.

Recomendacio 3 - Estabelecer um quadro normativo e regulamentar unificado, com
responsabilidades claramente definidas.

O EEDS exige um enquadramento claro para o funcionamento do organismo nacional
de acesso, para a autorizacdo da utilizacdo secundaria e para a articulagcao com a
protecao de dados. Em Portugal, verifica-se que a utilizagao secundaria continua a
assentar em normas gerais e praticas dispersas, sem um regime unificado que defina,
com precisao, o papel do ONAD e dos restantes intervenientes.

A ambicao deve ser a de criar um enquadramento normativo e regulamentar robusto,
articulado com o RGPD e com o enquadramento estatistico nacional, que permita
clarificar responsabilidades e viabilizar a operacionalizacdo do modelo.

Recomenda-se o estabelecimento de um quadro normativo e regulamentar unificado,
por via dos instrumentos legais, regulamentares e administrativos adequados, que

defina, de forma inequivoca, direitos, deveres, competéncias, procedimentos e
responsabilidades.

Esta opcao é estratégica porque, sem um enquadramento claro e suficientemente
operativo, o ONAD ficara exposto a ambiguidades de mandato, conflitos de
competéncia e menor previsibilidade deciséria. O impacto esperado é maior
legitimidade, autoridade e estabilidade institucional, bem como maior seguranca
juridica para todas as entidades envolvidas.

Recomendacio 4 - Implementar um modelo hibrido de financiamento institucional
do ONAD.

O EEDS admite modelos de financiamento que assegurem recursos estaveis para

o organismo nacional de acesso e para as infraestruturas associadas, respeitando
principios de proporcionalidade e ndo discriminagdo. Em Portugal, identifica-se
dependéncia significativa de fundos do PRR e de projetos europeus para investimento
em infraestruturas, sem um modelo estavel para a operagao continua do futuro
ONAD e dos respetivos servicos associados.

A ambicao nacional deve ser a de adotar um modelo de lucro zero, com financiamento
publico de base que garanta o funcionamento regular do organismo, e componentes
complementares de pagamento por utilizagdo proporcionais aos custos efetivos

dos servicos prestados (homeadamente preparacgao, disponibilizacdo e tratamento

de dados) e calibradas em funcao da finalidade do pedido, entidade requerente e
complexidade da resposta. Tais pagamentos por utilizacao deverao ser transparentes
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e previsiveis, evitando constituir uma barreira ao acesso para fins de interesse
publico.

Recomenda-se a implementacdo de um modelo hibrido de financiamento

institucional do ONAD, combinando financiamento publico de base com mecanismos
de pagamento por utilizacao tabelados.

Para além de contribuirem para a sustentabilidade financeira do sistema, os
mecanismos de pagamento por utilizacdo podem desempenhar uma funcao de
moderacdo da procura, incentivando pedidos de acesso mais planeados e alinhados
com prioridades estratégicas, e permitindo ajustar a capacidade operacional do
ONAD ao volume e complexidade das solicitacoes.

Esta solucdo é necessaria porque a sustentabilidade do ONAD depende de recursos
previsiveis e de um modelo de financiamento claro e estavel. O impacto esperado
inclui maior estabilidade financeira e previsibilidade operacional, melhor gestao da
procura de servicos de acesso a dados e reforco da capacidade de consolidacao
institucional do ONAD no médio e longo prazo.

SALVAGUARDAS, CONFIANCA E CONDICOES DE LEGITIMIDADE

Recomendacio 5 - Integrar salvaguardas éticas, legais, sociais e de seguranca desde
a concecao do modelo.

O EEDS define limites para determinados usos, exige salvaguardas para dados
sensiveis e grupos vulneraveis e pressupode articulacdo entre protecao de dados,
seguranca e confianga publica. Em Portugal, verifica-se que estas dimensdes existem,
mas continuam a ser tratadas de forma dispersa no ambito da utilizagdao secundaria
de dados de saude.

A ambicao deve ser a de adotar uma abordagem de ethics by design, em que ética,
enquadramento legal, literacia e ciberseguranga avancem ao mesmo ritmo que a
infraestrutura técnica e institucional e sejam desenvolvidas de forma articulada no
mesmo quadro de governagao.

Recomenda-se que as salvaguardas éticas, legais, sociais e de seguranga sejam

incorporadas desde a concecao do modelo institucional e tecnolégico de acesso a
dados.

Esta solucao é estratégica porque evita bloqueios posteriores por lacunas éticas ou
juridicas e aumenta a aceitagdo do sistema ao demonstrar que os diferentes grupos
e riscos foram considerados desde o inicio. O impacto esperado é maior robustez
ética e juridica, menor risco de controvérsia e uma implementacao mais equilibrada e
sustentavel da politica de utilizacdo secundaria de dados.
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Recomendacio 6 - Regulamentar a anonimizacao e a pseudonimizacao e adotar um
protocolo-modelo obrigatério de acesso.

O EEDS exige um modelo de acesso seguro e proporcional, articulado com a protecao
de dados, o que pressupde maior clareza sobre anonimizagao, pseudonimizacao e
modalidades de acesso. Em Portugal, identifica-se uma lacuna pratica e regulamentar
sobre o que deve ser considerado dado anénimo e em que condi¢des e com que
salvaguardas os dados podem ser disponibilizados, bem como a auséncia de um
protocolo comum de acesso.

A ambicao deve ser a de criar um referencial claro, previsivel e aplicavel a todos os
pedidos.

Recomenda-se a regulamentacgao da anonimizacao e da pseudonimizacao dos dados

e a adogao de um protocolo-modelo obrigatério de acesso, com tipificacdo de
modalidades e niveis de acesso.

Esta solucao é necessaria porque a ambiguidade atual aumenta a cautela excessiva,

a burocracia e a heterogeneidade de decisdao. O impacto esperado é maior
consisténcia na apreciagdo dos pedidos, menor carga administrativa, maior facilidade
no acompanhamento dos processos e maior previsibilidade para requerentes e
detentores.

ARQUITETURA DE DADOS, INTEROPERABILIDADE, QUALIDADE E CONFORMIDADE

Recomendacido 7 - Assegurar a articulacao entre utilizacao primaria e utilizacao
secundaria dos dados.

O EEDS parte do principio de que a utilizagdo secundaria deve assentar em dados
consistentes, estruturados e Uteis para novos fins. Em Portugal, identifica-se que a
utilidade dos dados para utilizacdo secundaria depende diretamente da qualidade,
estrutura e coeréncia dos registos produzidos no contexto da utilizagao primaria, mas
essa articulacdo ainda ndo se encontra suficientemente formalizada como um ciclo de
melhoria continua e paralela entre tipos de utilizagao.

A ambicao para Portugal deve ser a de garantir que a utilizagao secundaria ndo apenas
beneficia dos dados produzidos na prestacao de cuidados, mas também contribui
para melhorar a sua recolha, estrutura, interoperabilidade e consisténcia.

Recomenda-se que o ONAD e o modelo nacional sejam desenhados de forma a
assegurar fluxos de informacao, mecanismos de feedback e articulagao funcional

entre utilizagdo primaria e utilizagao secundaria, favorecendo a melhoria continua dos
dados e o aproveitamento coerente das infraestruturas ja existentes.
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Permitir esta articulagao é também essencial para maximizar sinergias com
investimentos ja realizados na utilizagdo primaria, acelerando a sua utilizagao
secundaria e evitando a criacdao de redundancias econémicas e tecnoldgicas
desnecessarias.

Esta solucdo é necessaria porque a qualidade e relevancia dos dados secundarios
dependem da qualidade dos registos na origem, e a articulagdao continua permite
corrigir problemas e aumentar a coeréncia entre fontes. O impacto esperado é a
melhoria da qualidade estrutural dos dados, a reducao de incoeréncias e o reforco do
valor analitico do sistema.

Recomendacio 8 - Promover a interoperabilidade através da adocao de standards
internacionais reconhecidos e de guias comuns de implementacao.

O EEDS e as iniciativas associadas assentam na adogao de standards internacionais
como HL7 FHIR, SNOMED-CT, LOINC e ICD para garantir comparabilidade e
utilizacdo transfronteirica dos dados. Em Portugal, verifica-se adogao relevante
destes referenciais, mas a interoperabilidade para utilizacdo secundaria continua
heterogénea entre sistemas e detentores.

A ambicao deve ser a de evoluir de uma adogao fragmentada para uma légica de
interoperabilidade partilhada, com documentacao publica, perfis de utilizacdo claros e
orientagoes de implementacao consistentes.

Recomenda-se a promocgao de uma linguagem comum e de regras partilhadas

de interoperabilidade, através da adocao sistematica de standards internacionais
reconhecidos e da disponibilizagdo de guias comuns de implementacao.

Esta solugao é estratégica porque a existéncia de standards sé produz convergéncia
se houver também regras de implementacao, perfis de utilizagao e mecanismos
consistentes de disseminagao. O impacto esperado é a reducao da heterogeneidade
técnica, a diminuicdo dos custos de harmonizacgao e o reforco da capacidade nacional
para integrar dados e participar no ecossistema europeu.

Recomendacio 9 - Implementar catalogos publicos de metadados articulados com o
ONAD e com o HealthData@EU.

O EEDS obriga os Estados-Membros a manter um catalogo nacional publico e legivel,
com metadados padronizados e articulagdo com o catdlogo europeu HealthData@
EU. Em Portugal, existe o Portal da Transparéncia com conjuntos de dados abertos

e metadados baseados em DCAT-AP, mas nao existe ainda um catalogo nacional
abrangente orientado a utilizagao secundaria.

A ambicao nacional deve ser a de criar um catalogo que aumente a visibilidade, a
valorizacao e a utilidade dos dados existentes.
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Recomenda-se, por isso, aimplementacao de catalogos publicos de metadados,
disponibilizados pelas instituicdes de saude e articulados com o ONAD e com o

HealthData@EU, contendo informacéao suficientemente detalhada sobre as principais
dimensodes de anadlise, as variaveis que compdem cada conjunto de dados, a origem
dos dados, os métodos de producao e as regras de calculo aplicaveis.

Esta solucdo é necessaria porque, sem metadados claros e robustos, os dados
tornam-se invisiveis na pratica, dificultando a descoberta, a preparacdo de pedidos e a
participacdao em projetos de investigacdo. O impacto esperado é maior transparéncia,
melhor formulagdo de projetos, reforco da investigacdo e inovagao e maior integragao
de Portugal na HealthData@EU.

Recomendac¢ao 10 - Promover um modelo integrado de qualidade, avaliacao e
rotulagem dos conjuntos de dados para utilizacao secundaria.

O EEDS exige que os dados disponibilizados para utilizagdo secundaria sejam

fidveis, adequados ao uso e preparados de forma consistente, prevendo igualmente
rétulos de qualidade e utilidade para os conjuntos de dados com base em critérios
harmonizados a nivel europeu, operacionalizados pelo QUANTUM e integrados

nos catalogos nacionais. Em Portugal, identificam-se mecanismos de validagao e
experiéncias relevantes, mas persistem desafios associados a heterogeneidade da
qualidade estrutural dos dados, a necessidade de reforcar a preparagdo dos conjuntos
de dados para utilizagdo secundaria e a auséncia de um esquema nacional formal de
avaliacdo e rotulagem alinhado com esse referencial.

A ambicao nacional deve ser a de consolidar uma abordagem sistematica a qualidade
dos conjuntos de dados para utilizagao secundaria, incorporando principios de
adequacao ao uso, melhoria continua e transparéncia sobre a sua utilidade, limitagoes
e nivel de preparacao para disponibilizacao.

Recomenda-se a promocao de um modelo integrado de qualidade dos conjuntos
de dados para utilizacdao secundaria, que inclua critérios claros de documentacao,
preparacao, avaliacdo e rotulagem da sua qualidade e utilidade, alinhados com o

QUANTUM e orientados pelo principio de fit for purpose, podendo o 6rgao consultivo
do ONAD contribuir para a reflexao sobre a aplicacdo desses critérios ao contexto
nacional e aos diferentes perfis de utilizacao.

Esta solucdo é necessaria porque a utilizagdo secundaria responsavel depende nao
apenas da existéncia de dados, mas também da capacidade de avaliar, documentar
e comunicar de forma transparente a sua qualidade, limitagdes e adequacéo a
diferentes finalidades. O impacto esperado é maior robustez da evidéncia produzida,
maior transparéncia sobre a utilidade dos conjuntos de dados, melhor preparacao
para acesso e utilizacdo e maior confianca no ecossistema nacional de utilizacdo
secundaria de dados.
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Recomendacao 11 - Consolidar e tornar visivel um mecanismo publico de avaliacao
da conformidade com o EEDS.

O EEDS introduz exigéncias crescentes de conformidade técnica, regulamentar

e organizacional, cuja operacionalizagdao exige mecanismos de avaliagao e
acompanhamento. Em Portugal, muitos dos detentores de dados e fornecedores de
sistemas de informagdo desconhecem o seu nivel de preparacao para o EEDS, e os
mecanismos de avaliagao existentes nao sao ainda suficientemente abrangentes,
harmonizados ou visiveis para clarificar lacunas e medir progresso e maturidade.

A ambicao deve ser a de transformar a conformidade numa agenda ativa de melhoria
continua e ndo apenas numa obrigagdao administrativa.

Recomenda-se a consolidagao, harmonizagao e evolucdao dos mecanismos de
avaliacdo existentes para um modelo mais abrangente e visivel de apreciacao da

conformidade com o EEDS, aplicavel a instituicoes de saude e fornecedores de
sistemas, incluindo critérios transparentes, niveis de maturidade e atualizagao
periddica.

Esta medida é estratégica porque cria transparéncia, gera um efeito mobilizador no
setor e permite comparacdo entre instituicdes. O impacto esperado é a aceleracao
da adaptacao regulamentar e técnica, a identificacao de boas praticas e uma
implementagao mais coordenada do EEDS em Portugal.

ACESSO, DECISAO, SUSTENTABILIDADE E TRANSPARENCIA OPERACIONAL

Recomendacido 12 - Criar uma jornada de acesso unificada e inteligente para a
utilizacao secundaria de dados.

O EEDS pressupde um percurso de acesso estruturado, desde a descoberta dos
dados até a sua disponibilizagdo para utilizagdo secundaria, assente em critérios
claros e mecanismos proporcionais de controlo. Em Portugal, identifica-se a auséncia
de uma jornada de acesso verdadeiramente unificada, mantendo-se a necessidade de
organizar a gestao dos pedidos numa légica coerente por tipo de utilizador, tipo de
dados e finalidade de utilizagao.

A ambicao deve ser a de criar um servigo unificado de gestao de pedidos, suportado
por uma estrutura técnica robusta e por catdlogos de dados inteligentes, capazes de
melhorar a descoberta e a compreensao dos dados disponiveis.

Recomenda-se a criacdo de uma jornada de acesso unificada e inteligente, cobrindo
de forma coerente a descoberta, submissao, apreciacado e disponibilizacdo dos dados,

com tipificacdo de pedidos e respostas, guidelines claras, gestdao baseada no risco e
recurso a tecnologias de automatizagdo, com validagdo humana sempre que aplicavel.
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Esta solucao é necessaria porque a fragmentagao do acesso reduz a previsibilidade,
dificulta a procura eficiente de dados e compromete a escalabilidade do sistema. O
impacto esperado é maior clareza e consisténcia no processo de acesso, melhoria da
experiéncia dos utilizadores e maior eficiéncia na gestdao dos pedidos.

Recomendacio 13 - Definir critérios de elegibilidade e um modelo de decisao de
acesso baseado no risco.

O EEDS permite abordagens proporcionais ao risco, ajustando o nivel de escrutinio,
as salvaguardas e os procedimentos de acesso em funcao da sensibilidade dos dados,
da finalidade de utilizagao e do risco associado ao pedido. Em Portugal, a avaliagao

de risco dos pedidos de acesso a dados ja é realizada no ambito dos processos
existentes. Contudo, verifica-se que os critérios, regras e tipologias utilizadas nesse
processo nao sao ainda suficientemente explicitos, harmonizados ou transparentes
para os requerentes, nem se encontram claramente definidos os critérios de
elegibilidade para acesso aos dados.

A ambicao deve ser a de consolidar e tornar explicito um sistema de apreciacao
dos pedidos mais objetivo, previsivel e auditavel, assente em critérios previamente
definidos por tipologia e numa avaliagao de risco ex ante.

Recomenda-se a formalizagdo e divulgagdao de um modelo de decisdo de acesso
baseado no risco, com classificacdo dos pedidos e dos perfis de utilizacado, critérios de

elegibilidade claramente definidos, apreciacdo objetiva dos pedidos, distincio clara
entre finalidades permitidas e usos proibidos e validagdo humana sempre que sejam
utilizadas ferramentas de inteligéncia artificial.

Esta solugao é necessaria porque a gestao baseada no risco permite concentrar o
escrutinio nos pedidos mais sensiveis, reduzir arbitrariedade na decisao e criar maior
coeréncia entre o perfil do requerente, a natureza do pedido e as condi¢des de acesso
aplicaveis. O impacto esperado é maior previsibilidade e consisténcia na apreciacao
dos pedidos, melhor protecdo em situagdes mais sensiveis e maior eficiéncia na
tramitacao dos processos.

Recomendacio 14 - Garantir ambientes seguros de tratamento dos dados e
mecanismos de verificacdo de conformidade de resultados exportaveis.

O EEDS prevé que a utilizacao secundaria de dados, em especial quando envolve
conjuntos de dados sensiveis ou com maior risco de reidentificacao, seja realizada
em condi¢des de seguranca e controlo proporcionais ao risco. Em Portugal, embora
existam praticas e mecanismos de seguranca aplicados em contextos especificos,
nao se encontra ainda formalizado um modelo nacional suficientemente claro sobre
quando o tratamento de dados deve ocorrer em ambiente seguro, nem sobre os
mecanismos de verificacdo dos resultados exportaveis produzidos a partir desses
dados.
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A ambicao deve ser a de assegurar que o tratamento dos dados e a extracao de
resultados sao realizados em condi¢des proporcionais a sensibilidade da informacao e
ao risco associado ao pedido.

Recomenda-se a promocao do tratamento de dados em ATS sempre que a
sensibilidade da informacgao e o risco de reidentificacao o justifiquem, e desenvolver

mecanismos (automatizados e humanos) de verificacdo dos resultados produzidos
antes da sua exportacao, garantindo que informacao individual ndo é divulgada
inadvertidamente.

Esta solucdo é necessaria porque a protecao eficaz dos dados ndao depende apenas da
decisao inicial de acesso, mas também das condi¢cdes em que os dados sdo tratados
e dos resultados que sao extraidos e comunicados. O impacto esperado é maior
seguranca no tratamento dos dados, melhor controlo do risco de divulgacao indevida,
maior confianca dos detentores de dados e maior robustez operacional do sistema de
utilizacao secundaria.

Recomendacio 15 - Definir um modelo econémico de acesso sustentavel, equitativo
e transparente.

O EEDS permite aos Estados-Membros definir modelos de recuperacao de

custos para a utilizacdo secundaria de dados, desde que respeitem principios de
proporcionalidade, equidade e ndo discriminagao. Em Portugal, identifica-se a
auséncia de um modelo de custeio estruturado que diferencie as condi¢des de
acesso em funcao da finalidade da utilizacdo, do tipo de utilizador e da recorréncia
da utilizacdo, bem como de um referencial transparente e uniforme para a
valorizacdo econdmica da disponibilizagdo de dados. Identifica-se igualmente que
algumas instituicdes, em particular hospitais, ja participam em estudos e projetos
que envolvem a disponibilizacdo de dados, pelo que a transicao para um modelo
centralizado podera criar barreiras a partilha caso ndao sejam acautelados os impactos
sobre as receitas atualmente associadas a essas atividades.

A ambicao deve ser a de construir um modelo econémico do acesso que combine
moderacado, eficiéncia e equidade, reconhecendo a diversidade de utilizagbes e
utilizadores e assegurando transparéncia na formagao de precgos.

Em linha com a Recomendacio 4, recomenda-se que o modelo de financiamento
publico seja complementado pelo principio de utilizador-pagador, definido com
base em critérios objetivos, nos quais se incluem a finalidade, o tipo de utilizador

e a recorréncia da utilizacdao, devendo ainda prever mecanismos de compensacao
adequados para as instituicdes que atualmente suportam a disponibilizacdao de dados,
de modo a evitar desincentivos a partilha.
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Esta solucao é necessaria porque a sustentabilidade do sistema depende de um
modelo econémico claro, previsivel e legitimo, capaz de acomodar diferentes tipos de
procura sem comprometer a equidade. O impacto esperado é maior previsibilidade

e transparéncia nos custos de acesso, melhor alinhamento entre utilizacdo e
financiamento, menor risco de barreiras institucionais a partilha e reforco da
sustentabilidade econémica do sistema.

Recomendacao 16 - Criar incentivos econémicos a partilha de dados pelas
organizacoes de saude através da contratualizacdo e da avaliacdo de desempenho.

O EEDS pressupde que os Estados-Membros criem condi¢des para disponibilizagdao
regular, estruturada e fidvel de dados para utilizacao secundaria, o que exige nao
apenas enquadramento legal e técnico, mas também incentivos institucionais
adequados. Em Portugal, identifica-se que a partilha de dados continua a depender
sobretudo da disponibilidade e capacidade de cada organizagao, sem estar ainda
integrada de forma explicita nas métricas de contratualizagdo e avaliagdo do
desempenho das entidades de saude.

A ambicao deve ser a de tornar a partilha de dados uma dimensao reconhecida
da missdo das organiza¢des de saude, valorizando a qualidade, a consisténcia e a
tempestividade da informacao disponibilizada.

Recomenda-se a incorporacao da partilha de dados nas métricas utilizadas na
contratualizacdo e na avaliagdo das organiza¢des de saude, designadamente através

da sua integragao nos contratos-programa das instituicdes de saude, em articulagao
com o modelo econémico do acesso.

Esta solucao é necessaria porque, sem incentivos explicitos e coerentes, a partilha
tende a ser percecionada como um esforgo adicional sem reconhecimento
institucional claro, limitando a disponibilidade e continuidade dos dados. O impacto
esperado é maior compromisso institucional com a disponibilizacdo de dados, reforco
da qualidade e regularidade da partilha, maior responsabilizacdo organizacional e
menor risco de barreiras a colaboragao com o ONAD.

Recomendacido 17 - Reforcar a transparéncia através da divulgacao publica do
desempenho e do impacto do sistema.

O EEDS valoriza a transparéncia, a previsibilidade dos processos e a prestacao de
contas sobre a utilizagdo secundaria de dados, incluindo a divulgagao de informagao
relevante sobre o funcionamento do sistema e os seus resultados. Em Portugal,
identifica-se a auséncia de uma plataforma publica que disponibilize informacao
estruturada sobre o funcionamento do sistema, a utilizacdo dos dados e os resultados
alcancados.
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A ambicao deve ser a de construir um modelo de acesso mais transparente,
escrutinavel e orientado para demonstracao de valor.

Recomenda-se a criagdo de uma plataforma publica que divulgue métricas de
disponibilizacao de dados, tempos de acesso, indicadores de desempenho e SLAs

por tipologia de utilizagdo, bem como mecanismos de partilha de resultados e de
comunicagao agregada sobre a forma como os dados da populagao sao utilizados e o
valor gerado pelos pedidos aprovados.

Esta solugao é necessaria porque a transparéncia sobre o funcionamento do sistema
e sobre os seus resultados é essencial para reforcar a confianca dos utilizadores

e apoiar a melhoria continua. O impacto esperado é maior previsibilidade, maior
responsabilizacdo, melhor capacidade de monitorizacao do desempenho e maior
visibilidade sobre os beneficios gerados pelos pedidos aprovados.

CIDADAOS, PROFISSIONAIS E EXERCICIO DE DIREITOS

Recomendacio 18 - Implementar um plano nacional de comunicacao e gestao da
mudanca junto do cidadao e dos profissionais de saude.

O EEDS enfatiza transparéncia, inteligibilidade e informacao clara sobre o uso dos
dados e os direitos dos titulares. Em Portugal, ainda ndo existe uma estratégia
integrada de comunicagao e capacitacdo sobre utilizacdo secundaria de dados, apesar
da existéncia de instrumentos dispersos e da necessidade identificada de reforcar

a literacia, explicitar melhor o beneficio social da utilizagdo secundaria, promover
maior alinhamento dos profissionais de salide com este modelo e reduzir o risco de
resisténcia ou desinformacgao na sua implementacao.

A ambicao deve ser a de desenvolver uma estratégia proativa de comunicagao e
capacitagao, lancada nas fases iniciais de implementacao do modelo e ndo apenas
numa fase final.

Recomenda-se a implementacdo de um plano nacional de comunicagao e gestao da
mudanca dirigido ao cidadado e aos profissionais de saude, incluindo explicagdo sobre

utilizacdo secundaria, beneficios, salvaguardas, opt-out, opt-in, direitos do titular e o
papel dos profissionais na producao, qualidade e utilizacao dos dados.

Esta solucao é estratégica porque a confianga publica e a adesio dos profissionais
ndo resultam automaticamente da conformidade legal e técnica; dependem de
compreensao, capacitacao e de uma narrativa credivel e continuada. O impacto
esperado é maior literacia, menor risco de resisténcia baseada em desconhecimento,
maior coeréncia institucional da comunicagao e maior sustentabilidade social e
operacional do modelo nacional.
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Recomendacido 19 - Centralizar um ponto Unico digital do cidadao para informacao e
gestdo de preferéncias.

O EEDS prevé mecanismos de opt-out e reforca a necessidade de informacao clara
sobre finalidades permitidas, uso dos dados e direitos do cidaddo. Em Portugal, os
cidaddaos podem ja aceder a parte da informacao através do RSE/SNS 24, mas nao
existe ainda um ponto Unico especificamente orientado para utilizagdo secundaria,
gestdo de preferéncias e explicagdao do beneficio associado a utilizagao secundaria
dos dados.

A ambicao deve ser a de criar uma experiéncia centralizada, simples e inteligivel,
idealmente ancorada no SNS 24.

Recomenda-se a centralizagdo de um ponto Unico digital do cidadao para informacao,
gestdo de preferéncias, exercicio de direitos e visualizagdao do impacto da utilizagao

secundaria, com transparéncia sobre as entidades que utilizam dados e sobre as
finalidades dessa utilizacao.

Esta solucdo é estratégica porque a confianca depende de o sistema ser visivel,
compreensivel e utilizavel pelo cidaddao, bem como da percecao de beneficio

direto associado a utilizacdo secundaria dos dados. O impacto esperado é maior
transparéncia percebida, maior facilidade no exercicio de direitos, reforco da percecao
de valor partilhado e uma relagcao mais participativa entre cidadaos e sistema de saude.

Recomendacido 20 - Assegurar canais assistidos para o exercicio de direitos dos
cidadaos.

O espirito do EEDS, em articulagdo com o RGPD, exige que os direitos sejam
efetivamente exerciveis e ndo apenas formalmente reconhecidos. Em Portugal,
identifica-se que cidadaos com barreiras digitais ou de literacia podem ter dificuldade
em exercer opt-out, opt-in e outros direitos relevantes por via exclusivamente digital,
podendo o Balcao SNS 24 constituir uma base relevante para responder a parte desta
necessidade.

A ambicao deve ser a de garantir universalidade pratica no exercicio de direitos,
combinando vias digitais com apoio humano.

Recomenda-se a existéncia de canais assistidos para o exercicio dos direitos dos

cidadaos, nomeadamente através do Balcao SNS 24 e de outros mecanismos de apoio
humano complementares aos canais digitais, articulados com o ecossistema SNS 24.

Esta solucdo é estratégica porque a digitalizacao, quando exclusiva, pode aprofundar
desigualdades e comprometer a legitimidade do sistema precisamente junto dos
grupos mais vulneraveis. O impacto esperado é menor risco de desigualdade

no acesso aos direitos, maior efetividade dos mecanismos de controlo e uma
implementagao mais inclusiva da politica nacional de utilizagdo secundaria de dados.
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17.2. Exemplos internacionais com relevancia para a operacionalizacao
das recomendac¢oes em Portugal

As recomendacdes apresentadas neste relatério encontram paralelo, em diferentes
graus, em solugdes institucionais, normativas e operacionais ja adotadas ou em
desenvolvimento noutros paises europeus. Neste contexto, a andlise comparada
nao visa identificar um modelo Unico a replicar, mas antes evidenciar que varias das
op¢oes recomendadas para Portugal correspondem a instrumentos, mecanismos ou
arranjos ja testados noutros contextos.

A relevancia desta seccao reside, assim, em mostrar que os principais elementos
das recomendacdes - desde o mandato institucional e os modelos de acesso até

a qualidade dos dados, aos ambientes seguros, a transparéncia e a relacdo com o
cidadado - ndo partem de um vazio de pratica. Pelo contrario, encontram precedentes
internacionais que ajudam a sustentar a sua exequibilidade e a informar a respetiva
adaptagao ao contexto portugués.

O quadro seguinte apresenta, para cada recomendacao, exemplos internacionais com
utilidade pratica para a sua operacionalizagdo em Portugal, bem como uma leitura
sintética do seu contributo potencial para o desenho do modelo nacional.

Recomendacio

Exemplos internacionais com
relevancia para Portugal

Leitura para a operacionalizacao
em Portugal

1. Assegurar que o ONAD possa atuar
com independéncia técnico-cientifica,
mandato claro e enquadramento
institucional estavel

A Findata é a autoridade finlandesa

para a utilizagdo secundaria de dados
sociais e de saude, criada em 2019

ao abrigo de legislagdo especifica; a
Danish Health Data Authority atua como
agéncia estatal com mandato definido;

e a Health Data Agency (HDA) belga foi
criada por lei em 14 de margo de 2023.

A recomendagao encontra paralelo

em modelos que atribuem a fungdo de
acesso e coordenacido a entidades com
mandato formalizado e enquadramento
institucional explicito.

2. Constituir um érgao consultivo

do ONAD para articulagio com os
detentores de dados, com participacio
publica e privada

A HDA disp&e de Governance Board

e User Board; a Health-Rl assenta
numa légica de coordenacao em rede;
e a propria HDA assume o papel de
articulacdo entre governo, prestadores,
academia, industria e cidadaos.

O precedente internacional é sobretudo
o de estruturas formais de coordenagao
e aconselhamento multistakeholder,
ainda que n3o necessariamente com
desenho idéntico ao proposto para
Portugal.

3. Estabelecer um quadro normativo
e regulamentar unificado, com
responsabilidades claramente definidas

A Finlandia dispde de legislagdo
especifica para utilizagdo secundaria;
na Bélgica, a criagdo legal da HDA e o
seu enquadramento no processo de
implementacdo do EEDS ilustram uma
opgao de institucionalizagdo normativa
do tema.

O precedente mais forte continua a ser a
Finlandia; a Bélgica constitui um exemplo
relevante de consolidagio juridica e
institucional mais recente.

4. Implementar um modelo hibrido de
financiamento institucional do ONAD

A Findata publica pregos para decisdes
de acesso a dados, processamento de
dados e utilizagdo do ambiente seguro;
os Research Services dinamarqueses
operam numa légica de servico; e o
CBS neerlandés cobra pelo acesso

ao ambiente de microdados e pelos
servigos associados.

Ha suporte claro para modelos em
que financiamento estrutural coexiste
com cobranca de servicos de acesso e
tratamento de dados.
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Recomendacdo

Exemplos internacionais com
relevancia para Portugal

Leitura para a operacionalizacdo
em Portugal

5. Integrar salvaguardas éticas, legais,
sociais e de seguranca desde a concegdo
do modelo

Na Findata, as permissdes sao
decisdes juridicamente vinculativas
com condi¢des especificas; na HDA,

os pedidos podem envolver requisitos
reforcados quando incluem dados
pseudonimizados; em Franga, o acesso
a dados ndo totalmente anénimos
articula-se com mecanismos formais de
autorizacao e supervisao.

A recomendagdo encontra apoio em
modelos onde as salvaguardas sio parte
integrante do desenho do processo, e
ndo um elemento meramente acessério.

6. Regulamentar a anonimizacgao
e a pseudonimizagdo e adotar um
protocolo-modelo obrigatério de acesso

A Findata diferencia pedidos de dados
estatisticos anénimos e permissoes para
dados individuais; a HDA clarifica o papel
da pseudonimizacdo e da Trusted Third
Party; e o CBS aplica regras formais de
verificagdo de resultados antes da sua
exportacao.

Existem precedentes claros para
regras diferenciadas de preparagdo,
pseudonimizagdo, acesso e exportacio
de resultados.

7. Assegurar a articulacdo entre
utilizacdo primaria e utilizacdo
secundaria dos dados

A Estonia assenta num ecossistema
nacional integrado de registo eletrénico
de saude e portal do cidadao; a
Dinamarca utiliza secundariamente
registos nacionais alimentados pela
atividade assistencial; e a Finlandia
mantém registos nacionais produzidos a
partir da prestacdo de cuidados.

O precedente aqui é funcional: a
utilizagdo secundaria assenta em dados
gerados e estruturados na prestacdo de
cuidados, e ndo em circuitos paralelos
desligados da utilizagdo primaria.

8. Promover a interoperabilidade
através da adocio de standards
internacionais reconhecidos e de guias
comuns de implementacio

A Esténia dispde de uma camada
nacional de interoperabilidade (X-tee/X-
Road) para troca segura de dados; a
Finlandia e a Dinamarca operam com
registos nacionais estruturados e
fortemente normalizados.

Ha base sélida para associar
interoperabilidade a combinagao de
infraestrutura comum, standards e
estruturacdo consistente dos registos.

9. Implementar catalogos publicos de
metadados articulados com o ONAD e
com o HealthData@EU

A HDA dispde de um catalogo
centralizado; a Findata remete para

o Data Resources Catalogue; e a
preparagdo nacional para o EEDS inclui
o desenvolvimento de catalogos de
metadados e de qualidade dos dados.

Esta é uma das recomendagdes com
respaldo mais direto em praticas ja em
curso.

10. Promover um modelo integrado

de qualidade, avaliagdo e rotulagem
dos conjuntos de dados para utilizacdo
secundaria

O projeto europeu QUANTUM visa criar
um sistema comum de rotulagem da
qualidade e utilidade dos dados para o
EEDS; o TEHDAS desenvolveu um quadro
europeu de qualidade dos dados; e a
HDA refere explicitamente a necessidade
de um quadro de qualidade para apoiar a
utilizagdo secundaria.

O precedente mais forte aqui &
europeu, ndo nacional: a recomendagao
acompanha uma linha de
desenvolvimento ja em curso no espaco
europeu.

11. Consolidar e tornar visivel um
mecanismo publico de avaliacdo da
conformidade com o EEDS

A HDA apresenta-se como estrutura
concebida em alinhamento com o
EEDS; na Finlandia, a agenda FinHITS
inclui desenvolvimento de sistemas de
candidatura, catalogos de metadados,
qualidade dos dados e ambientes
seguros orientados para o EEDS.

O precedente é parcial: ha exemplos
de preparagdo publica e alinhamento
explicito com o EEDS, mas ndo um
mecanismo nacional plenamente
equivalente ao recomendado para
Portugal.

12. Criar uma jornada de acesso
unificada e inteligente para a utilizacido
secundaria de dados

A Findata funciona como autoridade
Unica para diversos pedidos de acesso;
a HDA combina catalogo, portal e
processo de pedidos; e o Health Data
Hub francés assume-se explicitamente
como one-stop shop para acesso a
dados de saude.

A recomendagdo tem suporte forte, uma
vez que existem varios precedentes de
centralizagdo ou simplificagdo da jornada
de acesso.
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Recomendacdo

Exemplos internacionais com
relevancia para Portugal

Leitura para a operacionalizacdo
em Portugal

13. Definir critérios de elegibilidade
e um modelo de decisido de acesso
baseado no risco

A Findata distingue entre pedidos

de dados estatisticos anénimos e
permissdes para dados individuais;

a HDA admite requisitos acrescidos
para certos pedidos com dados
pseudonimizados; e a Dinamarca
enquadra o acesso em ambiente
seguro com restri¢des fortes sobre os
resultados exportaveis.

O precedente é sobretudo funcional: ha
diferenciacdo de salvaguardas segundo a
sensibilidade dos dados e a natureza do
pedido, ainda que nem sempre através
de um modelo formal publicamente
designado como “baseado no risco”.

14. Garantir ambientes seguros de
tratamento dos dados e mecanismos
de verificacdo de conformidade de
resultados exportaveis

A Dinamarca utiliza a Secure Research
Platform; a Findata disponibiliza o
ambiente seguro Kapseli; e o CBS
neerlandés aplica regras de output
checking antes de permitir a exportagao
de resultados.

Esta é uma das recomendagdes com
precedentes mais claros, consistentes e
bem documentados.

15. Definir um modelo econémico
de acesso sustentavel, equitativo e
transparente

A Findata publica a sua estrutura
tarifaria; os Research Services
dinamarqueses operam como servigco
especializado; e o CBS detalha custos
por fase do projeto e tipo de servico.

Ha respaldo sélido para a transparéncia
tarifaria e para modelos de custo
explicitos; a dimensao da equidade
permanece, contudo, dependente do
desenho nacional.

16. Criar incentivos econémicos a
partilha de dados pelas organizacées de
salde através da contratualizacio e da
avaliacdo de desempenho

A Finlandia dispde de registos nacionais
alimentados por prestadores e de rotinas
de reporte consolidadas; a Dinamarca
assenta igualmente em registos
nacionais extensivos baseados na
atividade assistencial.

N3o se identificou um precedente direto
plenamente equivalente. A principal licdo
internacional é a importancia de criar
condig¢des institucionais estaveis que
favorecam a partilha sistematica e de
qualidade.

17. Reforcar a transparéncia através da
divulgacio publica do desempenho e do
impacto do sistema

A Findata publica decisdes e permissdes
emitidas; o Health Data Hub mantém
informagdo publica sobre projetos e
bases de dados; e a Esténia permite ao
cidaddo acompanhar acessos e gerir
restricdes através do portal de saude.

O precedente é forte, embora os
instrumentos variem entre transparéncia
institucional, publicitacdo de projetos e
transparéncia orientada ao cidadao.

18. Implementar um plano nacional

de comunicacio e gestio da mudanca
junto do cidadao e dos profissionais de
saude

A HDA Academy disponibiliza formagao
dirigida a cidad&os, profissionais,
investigadores e decisores; a prépria
HDA assume objetivos de literacia,
confianca e participagdo; e a Estonia
reforca a confianga através de
ferramentas que tornam visivel o uso
dos dados.

O suporte existe, mas é mais disperso:
ha bons exemplos de comunicagao,
capacitagdo e envolvimento, ainda que
nem sempre sob a forma de um plano
nacional Unico de gestdo da mudanga.

19. Centralizar um ponto unico digital
do cidaddo para informacdo e gestio de
preferéncias

A Esténia combina o Health Portal com
o portal estatal e permite ao cidaddo
consultar informagao e definir restricdes
de acesso; a Dinamarca dispde do
Sundhed.dk como portal digital nacional
de saude.

Esta recomendacao tem paralelo claro
em experiéncias internacionais ja
consolidadas.

20. Assegurar canais assistidos para o
exercicio de direitos dos cidadios

Na Estonia, varias operagdes podem
ser realizadas por via digital, por linha
de atendimento e por submissio de
pedidos; em diferentes contextos
europeus, a coexisténcia de canais
digitais e ndo digitais é reconhecida
como condicdo de inclusio.

O precedente é parcial, mas real: ndo

se identificou um modelo emblematico
e especifico para direitos de utilizagdo
secundaria, mas existe evidéncia de
complementaridade entre canais digitais
e assistidos.

116



CONCLUSOES




O EEDS representa, para Portugal, simultaneamente uma exigéncia de convergéncia

com o novo enquadramento europeu e uma oportunidade estratégica para reforcar a
utilizacao secundaria de dados de saude ao servigo da investigagao, da inovacao, da

formulacao de politicas publicas e da melhoria do sistema de saude.

O relatorio mostra que Portugal parte de uma base relevante. A trajetéria de
digitalizagdo do setor da saude, a centralizagao funcional assegurada pela SPMS,

a existéncia de infraestruturas nacionais de informacao e a experiéncia acumulada
em interoperabilidade e servicos digitais constituem ativos importantes para o
desenvolvimento de um modelo nacional mais estruturado.

Contudo, evidencia também que a principal distancia face ao modelo preconizado
pelo EEDS nao reside tanto na inexisténcia de base digital, mas sobretudo na auséncia
de consolidagao do regime especifico de utilizacdo secundaria de dados de saude.
Persistem desafios relevantes ao nivel do enquadramento juridico, do modelo
institucional do futuro ONAD, da existéncia de ATS remotos, da criacdo de um catalogo
nacional de metadados, da formalizacdo de mecanismos de qualidade e conformidade
e da operacionalizagao efetiva de direitos, transparéncia e participagao publica.

O benchmarking internacional confirma que ndo existe um modelo Unico de
referéncia, mas mostra que os sistemas mais maduros assentam numa combinagao
relativamente estavel de componentes: mandato institucional claro, enquadramento
normativo especifico, processos de acesso estruturados, ATS, investimento em
metadados e qualidade e mecanismos de transparéncia e confianga publica.

Neste contexto, as 20 recomendac¢des formuladas no ambito do processo
deliberativo configuram um roteiro integrado para a operacionalizagdo do modelo
nacional. A sua relevancia reside em traduzirem o diagndstico e a analise comparada
em orientagoes concretas para a acao, ajustadas ao contexto portugués e alinhadas
com o EEDS.

Em sintese, Portugal reune hoje condi¢des relevantes para avangar, mas o sucesso
dependera da capacidade de transformar ativos existentes num modelo nacional
institucionalmente estavel, operacionalmente funcional e socialmente legitimo.

O desafio central ndo é apenas cumprir o EEDS, mas aproveitar esse impulso para
construir um ecossistema nacional de dados de satide mais previsivel, seguro,
transparente e gerador de valor publico.

118



GLOSSARIO




Ambiente de Tratamento Seguro (ATS)

Infraestrutura técnica e organizacional onde os dados de saude para utilizagdo
secundaria sdo tratados de forma controlada, com acesso restrito a utilizadores
autorizados, sem extracao de dados pessoais ou pseudonimizados, e com
monitorizagdo e auditoria de atividades. No EEDS, é o ambiente padrao para
tratamento de dados na utilizacao secundaria.

Anonimizacao
Processo irreversivel que elimina a possibilidade de identificar um individuo a partir
de dados.

Autoridade de Saude Digital

Entidade que, ao abrigo do EEDS, coordena a implementacao do espago europeu
de dados de saude a nivel nacional, incluindo a ligacao a MyHealth@EU (utilizacao
primaria) e a HealthData@EU (utilizacao secundaria).

Autorizacoes de Tratamento de Dados (ATD)

Decisdes formais emitidas pelo ONAD que autorizam o tratamento de dados de
saude para utilizagdo secundaria, especificando finalidades permitidas, conjuntos de
dados envolvidos, ATS a utilizar, duracao e condi¢des de seguranca.

Catalogo Nacional de Metadados

Repositério nacional que descreve, em formato padronizado, os conjuntos de
dados eletrénicos de saude elegiveis para utilizagao secundaria (conteudo, periodo
temporal, populacao, qualidade, limitacoes). Deve ser publico, legivel por maquina e
interoperavel com o catalogo federado HealthData@EU.

Dados de Saude (no EEDS)

Dados pessoais relativos a saude fisica ou mental de uma pessoa singular, incluindo
dados clinicos, administrativos, de registos, gendmicos, de dispositivos médicos e
de saude publica, entre outros, tal como definidos e operacionalizados no EEDS em
complementaridade com o RGPD.

Detentor de dados

Entidade publica ou privada responsavel pela recolha, gestao e disponibilizacao de
dados de saude, incluindo instituicoes prestadoras de cuidados, organismos publicos
e outras entidades que produzem ou armazenam dados elegiveis para utilizagao
secundaria.

Ecossistema de dados de saude
Conjunto de infraestruturas, sistemas de informacao, instituicdes, normas e
processos que permitem a producao, gestao, partilha e utilizacdo de dados de saude.

Espaco Europeu de Dados de Saude (EEDS / EHDS)

Quadro regulamentar europeu que estabelece regras comuns para o acesso,

partilha e utilizacdo de dados de saude, incluindo a definicdo de direitos, obrigagdes,
estruturas institucionais e mecanismos técnicos para utilizacdo primaria e secundaria.
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Governacao de dados
Conjunto de estruturas, politicas e mecanismos que definem responsabilidades,
regras e processos para a gestao, acesso e utilizagcdo de dados.

HealthData@EU

Infraestrutura europeia federada para utilizagcdo secundaria de dados de saude, que
liga os ONAD e fornece servigos centrais de descoberta de metadados, pedidos
comuns de acesso e coordenagao transfronteirica.

HealthData@PT

Projeto nacional portugués, coordenado pela SPMS e cofinanciado pela UE, que visa
preparar a implementagao do EEDS em Portugal no dominio da utilizagao secundaria,
incluindo a criagao do futuro ONAD, de ATS e de um catalogo nacional de dados.

Interoperabilidade

Capacidade de diferentes sistemas de informacao trocarem dados e utilizarem
essa informacao de forma consistente, incluindo dimensdes técnicas, semanticas e
organizacionais.

Interoperabilidade técnica

Capacidade de os sistemas de informagao comunicarem entre si através de
infraestruturas, protocolos e formatos normalizados, assegurando a troca de dados
de forma segura e fiavel.

Interoperabilidade semantica

Capacidade de garantir que a informacgao trocada entre sistemas é interpretada de
forma consistente e com o mesmo significado, através da utilizacao de modelos de
dados, terminologias e classificagdes comuns.

Jornada de acesso

Sequéncia estruturada de etapas que vai desde a descoberta de conjuntos de dados,
passando pela submissao e avaliacdao de pedidos, até a disponibilizacao de dados e
utilizacdo em ambiente seguro.

Metadados

Informacao estruturada que descreve as caracteristicas de um conjunto de dados,
incluindo conteudo, origem, estrutura, qualidade e condi¢des de utilizacao,
permitindo identificar, compreender, localizar e avaliar a adequacao da informacao
para um determinado uso.

Microdados

Dados ao nivel individual (por exemplo, pessoa, episédio clinico ou evento), que contém
informacdo detalhada sobre cada unidade de observagdo, em contraste com dados
agregados. Podem incluir dados pessoais, pseudonimizados ou anonimizados, sendo

o seu acesso geralmente sujeito a condi¢gdes especificas de protecao e controlo.
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MyHealth@EU

Infraestrutura europeia para utilizagdo primaria de dados de saude, permitindo a troca
transfronteirica de Prescricdo Eletrénica, Dispensa Eletrénica e Resumo de Saude
entre Estados-Membros, com base no Formato Europeu de Intercambio de Registos
Eletronicos de Saude (EEHRXF).

Opt-out
Mecanismo que permite ao titular dos dados recusar a utilizacao dos seus dados para
determinadas finalidades.

Organismo Nacional de Acesso a Dados (ONAD)

Entidade (ou entidades) designada pelo Estado-Membro para gerir pedidos de acesso
a dados de saude para utilizagdo secundaria, emitir ATD, coordenar com detentores
de dados e ATS, manter o catadlogo nacional e supervisionar a conformidade com o
EEDS.

Pseudonimizacao
Processo que substitui identificadores diretos por cédigos, mantendo a possibilidade
de reidentificacdo através de informacao adicional separada.

Qualidade dos dados

Conjunto de caracteristicas que determinam a adequagao dos dados a uma finalidade
especifica, incluindo dimensées como completude, consisténcia, precisao, atualidade
e coeréncia, bem como o nivel de documentacao e preparacdao dos dados para
utilizacao.

QUANTUM

Projeto europeu financiado pela UE que desenvolve o rétulo europeu de qualidade e
utilidade dos dados previsto no EEDS, definindo critérios harmonizados de qualidade,
utilidade e maturidade a aplicar a conjuntos de dados de saude e detentores de
dados.

Registo de saude eletrénico (RSE / EHR)
Sistema digital que armazena e organiza informacao clinica de um individuo ao longo
do tempo, acessivel a profissionais de saude autorizados.

Regulamento Geral sobre a Protecao de Dados (RGPD)

Regulamento da Unido Europeia (UE 2016/679) que estabelece regras para o
tratamento e livre circulacdo de dados pessoais, incluindo requisitos especificos para
dados de saude, e que visa proteger a privacidade dos cidadaos, garantindo maior
controlo sobre os seus dados.

Resultados Exportaveis

Resultados derivados da analise de dados em ATS, cuja extracdo é permitida apods
verificacao de conformidade, garantindo que ndao permitem a identificacao direta ou
indireta de individuos.
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Roétulo de qualidade e utilidade dos dados

Mecanismo previsto no EEDS que permite classificar conjuntos de dados de saude
com base em critérios harmonizados de qualidade e utilidade, facilitando a avaliagao
da sua adequacao a diferentes finalidades antes do acesso, nomeadamente através
de sistemas de rotulagem desenvolvidos no ambito de iniciativas como o QUANTUM.

TEHDAS (Towards the European Health Data Space)

Joint Action europeia que produziu principios e recomendagdes estruturantes

para o desenho do EEDS, incluindo modelos de governagao, processos de acesso,
requisitos para ATS e guidelines para catadlogos e qualidade de dados. A TEHDAS2 da
continuidade a este trabalho com orientagdes operacionais.

Utilizacdo Primaria de Dados de Saude

Utilizacao de dados de saude diretamente relacionada com a prestacao de cuidados
de saude ao doente, continuidade assistencial, apoio a decisao clinica e mobilidade
transfronteirica de cidadaos na UE, incluindo servigos digitais ao cidadao (ex.:
prescricdo eletrénica, RSE, MyHealth@EU).

Utilizacao Secundaria de Dados de Saude

Utilizacao de dados de salde para fins distintos da prestacao direta de cuidados
(utilizagao primaria), incluindo investigacao cientifica, estatistica, politicas publicas,
planeamento, regulagao, saude publica e inovagao, sob um conjunto de finalidades
permitidas e com usos proibidos explicitamente definidos no EEDS.

Utilizador de dados
Pessoa ou organizacdo autorizada a aceder e utilizar dados de saude para finalidades
especificas, nos termos definidos pelo EEDS e pela respetiva ATD.

Xt-EHR

Projeto europeu focado na definicdo de requisitos funcionais e semanticos para
registos eletrénicos de saude interoperaveis e extensiveis, com impacto na
harmonizacdao de RSE que servem de base a utilizagao primaria e, indiretamente,
a utilizacdo secundaria.
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RECURSOS




Regulamento (UE) 2025/327 que estabelece o Espaco Europeu de Dados de
Saude (EEDS)
Texto juridico completo do EEDS, incluindo disposi¢des sobre utilizagao primaria
e secundaria, ONAD, ATS, catalogos, rétulo de qualidade e calendario de
implementacao.

Pagina oficial da Comissao Europeia sobre o EEDS
Sintese do regulamento, FAQs, documentos de apoio e atualizagdes sobre atos de
execucao e implementacao.

MyHealth@EU (Comissao Europeia)
Descricao da infraestrutura europeia para utilizagao primaria (prescricao eletrénica,
Resumo de Saude, etc.), lista de paises e servigos ativos.

HealthData@EU Pilot
Informacao sobre o projeto-piloto que testou a infraestrutura HealthData@EU para
utilizacdo secundaria, incluindo servicos de descoberta de metadados e pedidos
comuns de acesso.

TEHDAS - Towards the European Health Data Space (Joint Action)
Relatorios e orientagdes sobre governacao, processos de acesso, ATS, qualidade
e confianga publica, que servem de base técnica ao EEDS e aos futuros atos de
execugao.

QUANTUM - Quality, Utility and Maturity Measured
Documentacao sobre o rotulo europeu de qualidade e utilidade de conjuntos de
dados, incluindo critérios propostos e pilotos em curso.

Xt-EHR Project
Recursos sobre requisitos funcionais e semanticos para registos eletrénicos de
saude interoperaveis, relevantes sobretudo para utilizagao primaria, mas com
impacto na utilizacdo secundaria.

SPMS - Servicos Partilhados do Ministério da Saude
Paginas institucionais sobre transformacao digital em saide, RSE, SNS 24,
prescricdo eletrénica e sistemas de informacao.

HealthData@PT - Setting up a Health Data Access Body in Portugal
Informacao oficial sobre objetivos, parceiros, atividades e alinhamento do
HealthData@PT com o EEDS, disponibilizada pela SPMS.

Portal SNS 24 / Registo de Saude Eletrénico
Acesso ao RSE e aos servicos digitais ao cidadao, incluindo informagao sobre dados
disponiveis e registo de acessos.
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Portal da Transparéncia do SNS
Conjuntos de dados abertos e indicadores publicos sobre o SNS, com catalogo de
metadados em DCAT-AP para a camada de open data.

ACSS, DGS, INSA, INE, INFARMED
Paginas institucionais com documentacao sobre sistemas de informacao,
estatistica oficial, vigilancia epidemiolégica, farmacovigilancia, inquéritos de saude
e microdados em ambiente seguro.

HL7 (Health Level Seven International)
Organizacgao internacional que desenvolve standards para a troca, integracao e
partilha de dados de saude entre sistemas de informacao.

FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources)
Standard desenvolvido pela HL7 International que define um modelo de dados e
um conjunto de especificagdes para a troca eletrénica de informagao em saude,
baseado em recursos modulares e acessiveis através de APIls, permitindo a
interoperabilidade entre sistemas de forma eficiente e escalavel.

SNOMED-CT (Systematized Nomenclature of Medicine - Clinical Terms)
Sistema internacional de terminologia clinica estruturada que permite representar
conceitos médicos de forma padronizada e semanticamente consistente.

LOINC (Logical Observation Identifiers Names and Codes)
Standard internacional para codificagcdo de observagdes laboratoriais e medigdes
clinicas, permitindo a comparabilidade e integracdo de resultados entre sistemas.

ICD (International Classification of Diseases)
Classificacao internacional de doencas desenvolvida pela Organizacdo Mundial da
Saude, utilizada para codificagao de diagnésticos e estatisticas de saude.

OMOP (Observational Medical Outcomes Partnership)
Modelo comum de dados que permite harmonizar bases de dados clinicas e facilitar
andlises comparaveis entre diferentes fontes.

DCAT-AP (Data Catalog Vocabulary - Application Profile)
Perfil europeu para descricao de conjuntos de dados em catalogos, permitindo
interoperabilidade entre portais de dados e facilitando a descoberta de informacao.

Regulamento (UE) 2016/679 - Regulamento Geral sobre a Protecao de Dados
(RGPD)
Regulamento que estabelece os principios, direitos e obrigagdes relativos ao
tratamento de dados pessoais na Unido Europeia, incluindo requisitos especificos
para dados de saude enquanto categoria especial de dados.
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Data Governance Act
Regulamento europeu que promove a partilha de dados através de mecanismos de
governagao e intermediarios de dados.

Data Act
Instrumento legislativo europeu que regula o acesso e utilizacdo de dados em
diferentes setores, complementando o quadro do EEDS.

Orientacoes do Comité Europeu para a Protecdao de Dados (EDPB)
Conjunto de orientagdes, pareceres e recomendagdes emitidos pelo Comité
Europeu para a Protecao de Dados que asseguram uma interpretacao e aplicacao
consistentes do RGPD a nivel da Unidao Europeia, incluindo no contexto do
tratamento de dados de saude e utilizacao secundaria de dados.
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ANEXO




O exercicio teve como objetivo consolidar uma visao partilhada sobre o estado atual
do ecossistema nacional de dados de saude, bem como identificar as principais
lacunas e areas prioritarias de desenvolvimento.

Para cada tépico analisado, as seguintes tabelas revelam:

Situacao atual em Portugal:

Esta partiu do diagnéstico da Parte lll e foi complementada ou validada pelos
peritos na primeira sessao de trabalho.

Esta componente apresenta uma sintese das praticas existentes, da capacidade
instalada e do enquadramento institucional, técnico e legal relevante,
evidenciando igualmente os principais desafios e os aspetos a desenvolver para
fortalecer o ecossistema nacional de dados de saude.

Requisitos decorrentes do EEDS:
Os requisitos do EEDS constituem o referencial normativo utilizado para avaliar
o grau de preparagao do pais face ao novo enquadramento europeu e que
resultam da sistematizacdo da Parte Il.
Estes requisitos traduzem as obrigagdes, principios e mecanismos previstos no

regulamento, funcionando como base de comparagao para a analise da realidade
nacional.

Grau de Alinhamento:

A cada dominio de comparacao entre a situagao atual e os requisitos do EEDS foi
atribuido, pelos peritos, o respetivo grau de alinhamento.

Este grau é representado através de um coédigo de cinco cores, cada uma
associada a um nivel qualitativo de conformidade, da “ndo-conformidade”
(vermelho) ao “alinhamento total” (verde-escuro), permitindo qualificar
sinteticamente a proximidade entre a realidade nacional atual e o os requisitos
preconizados no EEDS.

Nao

conformidade
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De seguida, apresentam-se os resultados desta analise sob a forma de tabelas

organizadas por dominio:

Tépico: Mandato legal e posicao institucional do ONAD

Situagao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

Ainda nao existe um ONAD formalmente S DS sigs ope etk Faedo e

designado para o EEDS; a acao )
g > e designe pelo menos um ONAD com
HealthData@PT tem como objetivo N .
. - base legal clara, competéncias definidas
a sua criagao e lancar as fundagdes : e = -
.. o para autorizar a utilizagdo secundaria de
nacionais para o EEDS. O Ministério dados. subervisionar o cumprmento e
da Saude informou que criara um ONAD  SUP . P
cooperar a nivel europeu.

até ao final de 2026.

Grau de alinhamento: Nao-conformidade

Tépico: Perimetro de dados e detentores abrangidos

Situacao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

O EEDS estabelece categorias minimas
de dados eletrénicos de saude para
utilizacdo secundaria e obriga os Estados-
Membros a garantir que os detentores
relevantes (publicos e privados)
disponibilizam metadados e dados ao
ONAD, de forma faseada.

O diagnodstico aponta forte centralizacao
de dados do SNS via SPMS, ACSS,
DGS e INSA, mas integracao limitada e
heterogénea de prestadores privados;
ndo existe ainda uma definicao legal
Unica de quem é obrigado a reportar
dados para utilizacdao secundaria.

Tépico: Relacio do ONAD com outras autoridades e governacao multistakeholder

Situagao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

A SPMS coordena a transformacao digital; R ~ .
.. ~ O EEDS prevé coordenacao estreita
a CNPD supervisiona protecao de dados; com autoridades digitais nacionais
ACSS, DGS, INE, INSA e INFARMED . gre '
R . s . . autoridades de protecao de dados e
tém papéis setoriais. Nao existe ainda
. . outros reguladores relevantes, bem como
um arranjo formal que integre estas . .
. ~ e mecanismos de supervisao
entidades numa governagao especifica e~
e responsabilizacdo claros.

de utilizagdo secundaria.
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Toépico: Papel europeu do ONAD e ligacao a HealthData@EU

Situacao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

A acdo HealthData@PT visa preparar
a ligacdo técnica e organizacional de
Portugal ao HealthData@EU, mas o
modelo de participagdo portuguesa em
6rgaos europeus de governagao ainda
nao esta definido politicamente.

O EEDS cria a infraestrutura HealthData@
EU para utilizacdo secundaria e exige
que os ONAD se liguem a rede europeia,
utilizem formularios comuns e participem
nas estruturas de governagao europeias.

Tépico: Modelo de financiamento e sustentabilidade do ONAD

Situagao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

O reforco atual de capacidades digitais O EEDS permite que os Estados-Membros

depende, em grande medida, de fundos definam modelos de financiamento
do PRR e de projetos europeus (como que assegurem recursos adequados
o HealthData@PT); ndo existe ainda e estaveis para ONAD, catalogos
um modelo financeiro estavel para a e ATS, respeitando principios de
operacao continua de um ONAD e dos proporcionalidade e nao discriminagao
servigcos associados. Nno acesso.

Topico: Arquitetura nacional de ATS

Situagao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

Em Portugal ndo existe ainda um

ATS remoto nacional para utilizagao O EEDS exige que a utilizagao secundaria
secundaria de dados de saude; o Unico decorra, por regra, em ATS certificados,
ambiente seguro identificado é fisico com requisitos minimos de seguranca,
(INE), e o HealthData@PT prevé a criagao controlo de acessos, monitorizacao
de ATS conformes, mas ainda em e gestao de resultados exportaveis.

desenvolvimento.
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Tépico: Arquitetura nacional de ATS
Situacao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

Comecam a emergir iniciativas locais
ao nivel de algumas ULS, incluindo
a participacdao em redes federadas
europeias como o EHDEN (European
Health Data & Evidence Network), que
promovem a padronizacdo de dados de
mundo real através do modelo comum
OMOP, criando uma rede federada
em grande escala que ja integra onze
instituicdes de saude portuguesas.

O EEDS exige que a utilizagao secundaria
decorra, por regra, em ATS certificados,
com requisitos minimos de seguranca,

controlo de acessos, monitorizagao e
gestado de resultados exportaveis.

Toépico: Catalogo Nacional de metadados e integracao com HealthData@EU

Situagao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

Atualmente, o Portal da Transparéncia do
SNS, a PORDATA e o INE disponibilizam
conjuntos de dados abertos e
metadados baseados em DCAT-AP,
mas nao ha um catalogo nacional
abrangente de metadados para utilizacao
secunddaria nem integragao formal

com HealthData@EU, persistindo uma
realidade marcada pela fragmentacao
de catadlogos e iniciativas dispersas
(ex.: Portal InovarSaude da SPMS) que,
apesar de relevantes, cobrem apenas
uma fracao limitada do universo de
dados potencialmente utilizaveis. A
disponibilizacdo de metadados pelas
préprias instituicoes de saude ainda
nao é pratica generalizada, limitando
a visibilidade e transparéncia sobre os
dados efetivamente existentes
no sistema.

O EEDS obriga os Estados-Membros a
manter um catalogo nacional publico e
legivel com metadados padronizados
sobre os conjuntos de dados disponiveis,
interligado com o catalogo europeu
HealthData@EU.

Grau de alinhamento: Nao-conformidade
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Tépico: Interoperabilidade técnica e semantica

Situacao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

No contexto de uso primario, Portugal
utiliza amplamente HL7 e ICD nos
hospitais; LOINC e SNOMED-CT em
laboratérios; encontra-se em curso uma
transicao gradual para FHIR.

No contexto da utilizacdo secundaria
de dados, comeca também a emergir
a adocao de modelos comuns de
dados como o OMOP, orientados para
harmonizacao estrutural de bases
de dados para fins analiticos e de
investigacdo, mas a interoperabilidade
para utilizacdo secundaria ainda é

heterogénea entre sistemas e detentores.

O EEDS e as iniciativas associadas
(EEHRXF, Xt-EHR) promovem a adocao
de standards como HL7 FHIR, SNOMED-
CT, LOINC, ICD, OMORP, garantindo
interoperabilidade técnica e semantica
para utilizacdo secundaria transfronteirica
e comparabilidade de dados.
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Tépico: Integracao de repositérios setoriais e prestadores privados
na infraestrutura técnica

Situagao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

A infraestrutura central da SPMS
integra sobretudo dados do SNS;
ACSS, DGS, INSA, INE e INFARMED
gerem repositérios especificos; a
integracao técnica do setor privado
(hospitais, laboratérios, seguradoras)

é fragmentada e sem enquadramento
Unico para utilizacdo secundaria, sendo
frequentemente reconhecido que estes
dados podem apresentar, em média,
menor padronizagao, qualidade variavel e
potencial mais limitado de utilizagao para
fins de investigagdo, embora assumam
uma relevancia crescente no ecossistema
nacional, tanto pelo aumento do peso
do setor privado na prestacao de
cuidados como pela existéncia de centros
especializados com niveis mais elevados
de maturidade informacional. Para além
disso, a integracao do setor privado
é ainda condicionada por barreiras
associadas a incentivos econémicos
e competitivos, que podem limitar a
disponibilidade e partilha de dados para
utilizacdo secundaria.

O EEDS prevé que dados relevantes
para as categorias minimas,
independentemente do tipo de detentor,
possam ser descritos em metadados
e disponibilizados para utilizacao
secundaria via ONAD e ATS, respeitando
as regras de protecao de dados.
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Portugal dispde ja de mecanismos de
validacao (verificagdoes automaticas,
analises manuais, feedback no Portal da
Transparéncia), mas ainda ndo existe um
esquema nacional formal de rotulagem
alinhado com QUANTUM para todos os
conjuntos de dados elegiveis.

Tépico: Modelo nacional de qualidade de dados e ligagcao ac QUANTUM

Situacao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

O EEDS prevé rétulos de qualidade
e utilidade para conjuntos de dados
utilizados em utilizagao secundaria,
com critérios harmonizados,
operacionalizados a nivel europeu pelo
projeto QUANTUM, com integracao
prevista nos catadlogos nacionais,
embora persista ainda, ao nivel da
comunidade cientifica e técnica, a
auséncia de consenso quanto as métricas
e frameworks de avaliacdo de qualidade
dos dados.

Em Portugal existem ja modelos de
pedido articulados com aSPMS e
outros detentores, com prazos médios
de resposta de alguns meses e, em
muitos casos, sem taxas. Contudo,
ndo existe ainda um modelo de servico
unificado ao estilo ONAD. Atualmente,
os pedidos e a consulta de dados sao
feitos através de multiplas plataformas e
entidades desarticuladas, algumas com
funcionamento pouco claro, sem fluxos
funcionais e sem capacidade de utilizacao
secundaria ou exportagcao dos processos.

Topico: Jornada do utilizador de dados e modelo de servico

Situagao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

O EEDS define que pedidos de utilizacao
secundaria sigam um fluxo estruturado:
descoberta de conjuntos de dados,
submissao de pedido, avaliacdo pelo
ONAD, ATD, preparacao dos dados
e analise em ATS, com regras claras
e transparentes.

Grau de alinhamento: Nao-conformidade
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Tépico: Processo de avaliaciao de pedidos, finalidades permitidas e usos proibidos

Situacao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

Hoje, a avaliagdo de pedidos de acesso a
dados baseia-se no RGPD, na avaliagdo
por comissodes de ética, em regras
setoriais e em praticas internas das
entidades detentoras. Assim, ainda
ndo existe um enquadramento nacional O EEDS define um conjunto de finalidades
harmonizado, alinhado com as categorias permitidas (investigacao, estatistica,
de finalidades e usos proibidos do EEDS.  saude publica, regulacdo, planeamento,
Esta realidade é agravada pela diversidade  etc.) e usos proibidos (discriminagao,
de critérios aplicados pelas comissdes  determinados usos comerciais, marketing
de ética das diferentes instituicdes, que, dirigido, etc.), e exige que o ONAD avalie
para além da protecdo da privacidade os pedidos a luz destes critérios.
dos dados, incorporam frequentemente
fatores institucionais ou outros vieses
(ex. relevancia do estudo para a
instituicdo, investigador principal, etc.)
no processo de decisdo.

Tépico: Classificacao de risco e camadas de controlo

Situagao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

Em Portugal ndo existe ainda uma O EEDS permite que os Estados-
classificacao formal de risco especifica Membros estabelecam procedimentos
para utilizacao secundaria sob um ONAD; proporcionais ao risco, ajustando o
o nivel de controlo varia sobretudo em nivel de escrutinio, as salvaguardas e as
funcao do tipo de dados e do detentor, restricoes de resultados exportaveis em
com base no RGPD e em praticas funcdo da sensibilidade dos dados e da
internas. probabilidade de reidentificacao.

Grau de alinhamento: Nao-conformidade
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Topico: Articulacao operacional ONAD - Detentores e Dados - ATS

Situagao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

Atualmente, a SPMS exerce um papel
central na preparagao de dados e apoio
técnico; outras entidades (ACSS, DGS,

INSA, INE, INFARMED) gerem os seus

repositérios com modelos préprios;
ndo existe ainda um fluxo “end-to-end”
formalizado.

O EEDS exige que o ONAD, detentores
de dados e ATS cooperem de forma
coordenada: ONAD decide, detentores
preparam/fornecem dados que sao
analisados em ATS, sob condi¢des
autorizadas, com papéis
e responsabilidades bem definidos.

Grau de alinhamento: Nao-conformidade

Topico: Indicadores de desempenho, SLAs e transparéncia operacional

Situagao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

Portugal jA monitoriza alguns tempos de
resposta em processos de acesso atuais,

O EEDS encoraja processos de acesso

mas nao existe ainda um quadro formal
de SLAs e de indicadores publicos para

um ONAD, incluindo tempos até decisao,

até disponibilizagao em ATS, taxas de
aprovacao, etc.

transparentes e previsiveis, e permite

que os Estados-Membros definam prazos

e indicadores de desempenho para

monitorizar e melhorar o funcionamento

do ONAD e dos servicos associados.

Grau de alinhamento: Nao-conformidade

Tépico: Mecanismo nacional de opt-out para utilizacao secundaria

Situacao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

Nao existe atualmente um mecanismo
nacional especifico de opt-out
para utilizacdo secundaria. Existem
possibilidades de oposicao em certas
situagdes de utilizagcdo primaria e

direitos RGPD (direito de oposicao, etc.),

mas a légica de opt-out para utilizacao
secundaria prevista no EEDS ainda nao
foi concretizada, funcionando de forma

segregada e segmentada.

O EEDS prevé que os Estados-Membros
implementem um mecanismo de
opt-out para utilizagdo secundaria de
dados de saude, com base em regras
comuns. O opt-out ndo pode impedir
usos indispensaveis para determinados
fins de interesse publico definidos no
regulamento.
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Os cidadaos podem aceder aos seus
dados e, em certa medida, ver acessos
em contexto assistencial via RSE/SNS 24
O Portal da Transparéncia disponibiliza
dados abertos e indicadores. Contudo, o
acesso efetivo nem sempre é equitativo,
contribuindo para tal o facto de ainda

ndo existir um registo nacional especifico

e sistematico de projetos de utilizacao
secundaria, nem uma estratégia
integrada de comunicacao publica sobre
utilizacdo secundaria de dados.

Tépico: Informacao ao cidadao, transparéncia e registo publico de projetos

Situacao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

O EEDS enfatiza a transparéncia:
catalogos de metadados publicos,
informacao clara sobre finalidades

permitidas, e, quando adequado, registos
publicos de projetos autorizados (quem
usa, para que finalidade, com que tipo
de dados). Os cidadaos devem poder
entender, em termos gerais, como e
porqué os seus dados sao utilizados.

Topico: Enquadramento ético, nao discriminacao e protecao de grupos vulneraveis

Situagao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

Atualmente, a protecao ética é
assegurada por comissoes de ética e
normas setoriais, e o CNPD nao tem
competéncias nesta area. Ainda nao

existe um modelo integrado que articule,

de forma sistematica, a perspetiva ética,
o risco de discriminagao e a decisdo de

acesso no contexto de um futuro ONAD.

Ha davidas sobre grupos vulneraveis,

mas, de modo geral, Portugal encontra-se

na média europeia no tratamento das
questoes éticas.

O EEDS estabelece usos proibidos (por
exemplo, decisdes discriminatorias,
alguns usos de marketing,
desenvolvimento de produtos
manifestamente prejudiciais) e sublinha
a necessidade de avaliagdes éticas e
salvaguardas para dados sensiveis e
populagdes vulneraveis, em articulagao
com o RGPD e com normas éticas
nacionais.
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Toépico: Envolvimento de cidadaos, associacoes de doentes e sociedade civil

Situacao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

Existem formas de participagao publica O EEDS e TEHDAS sublinham a
em saude (conselhos consultivos, importancia de envolver cidadaos,
envolvimento em programas especificos),  associa¢des de doentes, comunidade

mas ainda ndo ha um modelo estruturado cientifica e outros stakeholders em
de envolvimento de cidadaos e

associacoes de doentes especificamente
focado na utilizagdo secundaria de dados
e no futuro ONAD.

6rgaos consultivos, mecanismos de

feedback e iniciativas de construcao

de confianca em torno da utilizagao
secundaria.

Toépico: Gestao de incidentes, confianca publica e articulagio com RGPD/CNPD

Situagao Atual em Portugal Requisitos do EEDS

A CNPD é hoje a autoridade responsavel

pela fiscalizacdo da protecao de dados; O EEDS pressupde que o modelo de
existem obriga¢des nacionais de utilizacdao secundaria esteja articulado
notificagdao de violagdes. Apesar de ainda com o quadro geral de protecdo de dados
nao existir um modelo especifico de (RGPD) e com as autoridades de protecao

gestdo de incidentes associado ao futuro de dados (por ex., CNPD), incluindo
ONAD e aos ATS, nem protocolos claros

sobre comunicagao publica em caso de
incidente na utilizagcdo secundaria de

dados de saude, as preocupagdes legais

ja estao cobertas pela legislagao vigente.

mecanismos para notificacdo e gestao
de incidentes de seguranca, violagoes
de dados e usos indevidos, bem como
respostas transparentes aos cidadaos.
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