Detentores de dados de saude e o regulamento
do Espaco Europeu de Dados de Saude (EEDS)

Detentor de dados de saude ao abrigo do regulamento do EEDS

Pessoa singular ou coletiva, autoridade publica, ou entidade publica ou privada que
trate dados de saude eletrénicos pessoais ou que possa disponibilizar dados de satide
eletronicos ndo pessoais no dmbito da prestagéio de cuidados ou de atividades no setor
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Detentores de dados confi@veis (Artigo 72°): Detentores de dados capacitados para apoiar o
Organismo responsadvel pelo Acesso a Dados de Saude (OADS) em tarefas do processo de
acesso ou pedido de dados de saude, e que dispdem de um ambiente de tratamento seguro.

de detentores

A aplicagéo do regulamento do EEDS (UE 2025/327) para a utilizagéio secunddria

de dados de satde vigorard a partir de 26 de margo de 2029
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Obrigacoes dos detentores de dados de saude
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Disponibilizagéio de dados de satde para uso secundario (Artigo 60.° e 68.°)
» Mediante pedido do OADS

« Num prazo, normalmente néo superior a trés meses apds o pedido

Comunicar de forma precisa os conjuntos de dados que detém (Artigo 60.°)

« Fornecer a descri¢@io dos conjuntos de dados que detém, de acordo com as
normas estipuladas pela Comisséo Europeia (Artigo 77.°), para que 0s mesmos
sejam descritos no catdlogo nacional de conjunto de dados

- Verificar/atualizar as descricées dos conjuntos de dados fornecidas pelo
Menos uMma vez por ano

Informar sobre direitos de propriedade intelectual e contetlidos
protegidos dos dados que detém (Artigo 52.°)

« Informar o OADS de contetido protegido por direitos de propriedade intelectual
ou segredos comerciais ha descri¢@o dos seus conjuntos de dados

« [dentificar quais as partes do conjunto de dados que estéio protegidas e
justificar a necessidade de protecdo especifica

Cooperacéio (Artigo 55.°)
- Cooperar ativamente com o OADS e outras partes relevantes interessadas

CGarantia de transparéncia (Artigo 60.°)

« Facultar o acesso a dados de saudde ndo pessoais a todos os utilizadores
através de bases de dados publicas, abertas e fidveis

Definigéio de taxas para acesso aos dados (Artigo 62.°)

« Fornecer ao OADS uma estimativa das taxas para cobrir os custos incorridos
na compilagdo e preparacdo dos dados de saude a disponibilizar no decurso
de um pedido aprovado por este

Rétulos de qualidade’ (Artigos 60.° e 78.°)

 Fornecer um rétulo de qualidade e utilidade dos dados na descri¢éio dos
seus conjuntos de dados

« Disponibilizar documentagdo suficiente ao OADS para verificar a precisdo
do rétulo de qualidade emitido

' Apenas para detentores de dados com financiamento pulblico nacional ou europeu

Excluem-se destas obrigagdes pessoads singulares e microempresas (Artigo 50.°)
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Categorias de dados de saiide a disponbilizar (Artigo 51°)
e a partir de quando (Artigo 105°)

26 de marco | 2029

Dados:
- dos Registos de Saude Electronicos (RSEs)

* sobre as necessidades de cuidados de saude, dos recursos alocados, e sobre a prestacdo,
acesso, despesas e financiamento desses cuidados de saulde

* sobre agentes patogénicos com impacto na sadde humana
« relativos a dispensas, pedidos de reembolso e reembolsos na drea da sadde
« gerados por dispositivos médicos e aplicagdes de bem-estar

- relativos aos profissionais de sadde

- de regjistos i) médicos, ii) de saude da populagéo, i) de medicamentos e iv) de
mortalidade

« provenientes de biobancos e bases de dados associadas
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26 de margo | 2031

Dados:

« sobre fatores socioeconédmicos, ambientais e comportamentais que impactam a
saude

* genéticos, epigenédmicos, genémicos e outros dados—6micos

« de ensaios, estudos e investigacdes clinicas, e de estudos de desempenho clinico

- de coortes de investigacdo, de questiondrios/ inquéritos relacionados
com a saude, apds a primeira publicacdo dos resultados

\ A

A agdo HealthData@PT é cofinanciada pela Unido Europeia, Programa EU4Health 2021-2027 ao
abrigo do Grant Agreement Nr 101128332. Os pontos de vista e as opinides expressas sdio as do(s)

autor(es) e néio refletem necessariamente a posicéo da Uniéio Europeia ou HaDEA. Nem a Uniéio
Europeia nem a autoridade que concede a subvencdo podem ser tidas como responsdveis por
essas opinides.
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