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Contribuicoes Técnicas da SBIS ao PRL-8 do PL n° 5.875/2013: sintese objetiva e
fundamentaciao detalhada

Este documento reune as contribuigdes técnicas da Sociedade Brasileira de Informatica em
Saude (SBIS) ao debate sobre o PRL-8 do PL n°® 5.875/2013, relativo a infraestrutura publica
digital setorial em saude.

A primeira parte apresenta uma sintese objetiva dos principais pontos recomendados, com a
finalidade de facilitar a leitura, a deliberacdo institucional e a identificacdo rapida dos temas
prioritarios. A segunda parte apresenta a Nota Técnica detalhada, com a fundamentagdo técnica,
juridica, arquitetural e institucional das contribuigdes.

1. Sintese objetiva das contribuicées técnicas da SBIS: principais pontos para considerac¢io no
aprimoramento do PRL-8.

* Explicitar que a RNDS deve atuar como plataforma nacional de interoperabilidade, coordenacao,
governanga e troca segura de informagdes em satide, e ndo como repositorio centralizador integral
de dados clinicos identificados.

* Reforcar a governanca da infraestrutura publica digital em satde, com definicdo clara de
responsabilidades entre Unido, estados, municipios, prestadores publicos e privados, fornecedores
tecnologicos, controladores, operadores e instincias de auditoria.

* Preservar prioritariamente os dados clinicos identificados nos sistemas de origem, garantindo
integridade, disponibilidade, rastreabilidade, seguranga, portabilidade, versionamento e
auditabilidade.

* Detalhar, em regulamentacdo especifica, quais conjuntos minimos de dados devem ser
obrigatoriamente compartilhados com a RNDS para garantir a continuidade do cuidado.

» Adotar padrdes nacionais e internacionais amplamente reconhecidos, preferencialmente abertos,
interoperaveis, sustentaveis e desenvolvidos por processos técnicos baseados em consenso.

* Fortalecer mecanismos de transparéncia, incluindo registros de acesso auditaveis, identifica¢do de
quem acessou os dados, institui¢do vinculada, perfil de acesso, data, hora, finalidade, base legal e
eventual compartilhamento subsequente.

* Prever requisitos minimos de continuidade operacional, incluindo backup, recuperacdo de
desastres, planos de contingéncia, redundancia, migracdo segura, exportagdo em padrdes
interoperaveis e preservagdo de dados em eventos criticos.

» Evitar apagamento, substitui¢do ou sobrescrita silenciosa de registros clinicos, assegurando
versionamento, justificativa técnica, rastreabilidade e preservacao do historico quando necessario.

* Criar salvaguardas para uso secundario de dados em pesquisa, inovacdo, avaliacdo de politicas
publicas e desenvolvimento tecnologico, com base legal adequada, minimizagdo, anonimizagdo ou
pseudonimizacdo quando aplicével, avaliacdo de impacto e auditoria.



* Prever governanca especifica para aplicagdes de inteligéncia artificial baseadas em dados da
RNDS ou de sistemas conectados, incluindo avaliagdo de risco, validacdo, explicabilidade
proporcional ao risco, monitoramento pds-implantacdo, mitigacdo de vieses e responsabilizagdo
institucional.

+ Estabelecer regras para modelos de negocio baseados em dados de saude, vedando usos
incompativeis com finalidades assistenciais, sanitdrias ou publicas e exigindo transparéncia,
responsabilizagdo e gestdo de conflitos de interesse.

» Fortalecer instancias colegiadas multissetoriais permanentes, com participagdo de entes
federativos, comunidade cientifica, profissionais de saude, setor produtivo, sociedade civil, 6rgaos
reguladores e especialistas em saude digital.

* Prever financiamento, sustentabilidade econOmica, capacidade institucional e formacao
continuada de profissionais e gestores como condi¢des para implementagdo efetiva da infraestrutura
publica digital em satde.

* Instituir ou fortalecer servico nacional de terminologias em saude, apoiando interoperabilidade
semantica, qualidade dos dados, recupera¢do da informacdo, gestdo, assisténcia, pesquisa e
inovagao.

2. Nota Técnica detalhada

2.1. Introducio e Contexto Estratégico

A construgdo de uma infraestrutura nacional de dados em satde representa uma decisdo
estratégica de longo prazo, com impactos relevantes sobre a sustentabilidade do sistema, a protecao
de dados pessoais, a coordenacao interfederativa e a capacidade de inovagdo do ecossistema digital
em saude.

Nesse contexto, a Sociedade Brasileira de Informatica em Satde (SBIS) apresenta, em
espirito colaborativo e técnico, contribuicdes ao debate sobre o Substitutivo ao PL n° 5.875/2013
(PRL-8), atualmente em apreciacdo na Comissdo de Saude da Camara dos Deputados. A
transformag¢do digital da saide exige modelos institucionais capazes de equilibrar
interoperabilidade, seguranga, escalabilidade, governanca compartilhada e prote¢do dos direitos do
cidadao.

A infraestrutura publica digital em saide deve assegurar ndo apenas o compartilhamento
seguro de informagdes, mas também a preservacdo longitudinal, integra, disponivel e auditavel dos
dados clinicos ao longo do tempo. Essa infraestrutura deve ser sustentada por uma governanga
clara, transparente, multissetorial e continua, capaz de definir as responsabilidades, os papéis
institucionais, os critérios de acesso, ps mecanismos de supervisdo, a auditoria independente e a
prestagao de contas.

Do ponto de vista técnico, essa governanca deve estar apoiada em uma infoestrutura
orientada a satide, composta por arquitetura, comunicagdo, terminologias, seguranga da informacao

e padrdes nacionais e internacionais que garantam interoperabilidade sintatica, semantica e



operacional. Em saude, a perda, a sobrescrita indevida, a inacessibilidade ou o desaparecimento
silencioso de dados pode comprometer a continuidade do cuidado, a seguranca do paciente, a
responsabilidade profissional, a vigilancia em saude, a pesquisa, a gestdo publica e os direitos do

titular dos dados.

2.2 Contexto Arquitetural

A definicdo da arquitetura, de seus componentes, fluxos, responsabilidades e mecanismos de
governanca da RNDS ¢ central para a consolidagdo de um ecossistema digital interoperavel, seguro,
auditavel e sustentavel no SUS. Experiéncias internacionais demonstram que arquiteturas federadas,
nas quais os dados permanecem sob custddia dos sistemas de origem e sdo compartilhados mediante
camadas interoperdveis, podem favorecer auditabilidade, distribuicdo de responsabilidades,
resiliéncia operacional, continuidade do cuidado e fortalecimento do federalismo cooperativo, desde
que acompanhadas de governanca transparente, multissetorial e com clara defini¢do de papéis
institucionais.

Nesse modelo, a RNDS deve atuar como plataforma nacional de interoperabilidade,
coordenacdo e troca segura de informagdes em saude, provendo padrdes abertos, autenticacgdo,
autorizacdo, rastreabilidade, registro de acessos, servigos terminoldgicos e mecanismos de
governanga para uma rede distribuida de dados, sem necessidade de centraliza¢do integral dos
registros clinicos identificados.

A op¢do por uma arquitetura federada exige, contudo, salvaguardas técnicas, juridicas e
institucionais explicitas, de modo que a permanéncia dos dados nos sistemas de origem ndo resulte
em fragmentacdo, perda de disponibilidade, inconsisténcia, inacessibilidade ou descontinuidade do
historico clinico. Para isso, os sistemas de origem devem assegurar autenticidade, integridade,
disponibilidade, confidencialidade, versionamento, backup, recuperacao de desastres, portabilidade,
exportacdo em padrdes abertos e trilhas de auditoria.

Essas obrigacdes devem estar vinculadas a uma governanga clara, com defini¢do de
responsabilidades entre controladores, operadores, entes federativos, prestadores publicos e
privados e fornecedores tecnoldgicos, inclusive em situacdes de migracdo tecnologica, troca de
fornecedor, encerramento de atividades, fusdo de cadastros, substituicio de sistemas ou

descontinuidade contratual.

2.3. Referéncias Internacionais
O Brasil participou ativamente da formulagdo de principios internacionais relacionados a
Infraestrutura Publica Digital durante a presidéncia do G20 em 2024. Esse debate reforca a

necessidade de que infraestruturas publicas digitais setoriais, como a de satide, sejam desenhadas



com governanga multissetorial, transparente, participativa e sustentavel, assegurando
interoperabilidade, seguranca, inclusdo, equidade, rastreabilidade, protecdo de direitos e
continuidade institucional.

Diversas jurisdicdes tém demonstrado a viabilidade operacional de modelos de
infraestrutura digital baseados em coordenacdo institucional, padrdes interoperaveis e governanga
federada. A Estonia opera, desde 2001, o X-Road; a Suécia organiza sua satde digital em modelo
regional coordenado pela Inera; Canadd, Austrdlia e Dinamarca adotam estruturas colegiadas de
governanga interfederativa; ¢ a India consolidou modelo de interoperabilidade em larga escala
baseado em APIs. Essas experiéncias demonstram que modelos descentralizados, interoperaveis e
orientados por padrdes obtidos por consenso, preferencialmente abertos e sustentaveis, podem
coexistir com elevada eficiéncia operacional, seguranca, auditabilidade e capacidade de inovacao.

Embora esses modelos ndo sejam diretamente transponiveis ao contexto brasileiro, oferecem
referéncias uteis sobre governanca federada, coordenacdo multissetorial, definicdo de
responsabilidades, autenticagdo, autorizacdo, rastreabilidade, interoperabilidade e sustentabilidade
institucional. Para o SUS, essas referéncias reforcam a importancia de uma governanga capaz de
equilibrar coordenacdo nacional, autonomia federativa, participacdo social, seguran¢a juridica,

inovagao tecnoldgica e protecao dos direitos dos titulares de dados.

A transparéncia deve ser operacionalizada por meio de registros de acesso rastredveis,
auditaveis e protegidos contra alteracdo indevida, permitindo ao titular dos dados identificar quem
acessou suas informagdes, a institui¢do vinculada, o perfil de acesso, a data e hora, a finalidade
declarada, a base legal aplicavel, o conjunto de dados consultado e eventual compartilhamento
subsequente. Esses registros devem ser preservados por prazo adequado, disponibilizados ao titular
em linguagem acessivel e submetidos a mecanismos de auditoria por autoridades competentes e

instancias independentes, quando aplicavel.

2.4. Aspectos Técnicos Relevantes

A luz das melhores préticas internacionais e da realidade federativa brasileira, alguns
aspectos do PRL-8 podem ser aprimorados para fortalecer sua aderéncia aos principios de
governanga digital sustentavel.

A institucionalizagdo de instancias colegiadas permanentes envolvendo Unido, estados,
municipios, comunidade cientifica, setor produtivo, terceiro setor, sociedade civil e oOrgdos
reguladores pode contribuir para maior legitimidade, continuidade e efetividade da politica nacional
de saude digital.

A adogdo explicita de padrdes nacionais e internacionais amplamente reconhecidos,

desenvolvidos por processos técnicos, transparentes e baseados em consenso, favorece a integracao



entre sistemas heterogéneos, reduz dependéncias tecnoldgicas, amplia a competi¢do, estimula a
inovacao e fortalece a sustentabilidade do ecossistema digital em satide. Nesse sentido, recomenda-
se também ampliar a participacdo sistematica de especialistas brasileiros em organismos nacionais e
internacionais de normalizacdo, de modo a contribuir para a constru¢do, adaptacao e atualizagdo de
normas aplicaveis a saude digital.

A preservagdo prioritaria dos dados clinicos identificados nos sistemas de origem pode
fortalecer a auditabilidade, a rastreabilidade, a qualidade dos dados e a distribuicio de
responsabilidades no ecossistema digital do SUS. Esse modelo contribui para que o dado seja
qualificado no ponto em que ¢ produzido, reduzindo riscos de perda de contexto clinico,
inconsisténcia, duplicidade ou dependéncia excessiva de repositorios centralizados.

A separacdo entre fungdes operacionais, normativas, fiscalizatérias e de auditoria
independente constitui boa pratica de governanga institucional, pois reduz conflitos de interesse,
amplia a transparéncia decisoria e fortalece a responsabilizacdo dos atores publicos e privados
envolvidos na infraestrutura digital em saude.

Os fluxos de tratamento de dados pessoais sensiveis em saude devem observar a LGPD,
incluindo os principios de finalidade, adequagdo, necessidade, seguranca, prevencao,
responsabilizag¢do e prestacdo de contas. Para isso, ¢ indispensavel definir de forma clara os papéis
de controladores, operadores e, quando aplicavel, situacdes de controladoria conjunta,
especialmente nos processos de compartilhamento, uso secundario, interoperabilidade, auditoria,
pesquisa, inovagao e gestao publica.

Para isso, ¢ indispensavel definir de forma clara os papéis de controladores, operadores e,
quando aplicével, situacdes de controle conjunto, especialmente nos processos de
compartilhamento, uso secundario, interoperabilidade, auditoria, pesquisa, inova¢do e gestdo

publica.

2.5. Pontos de Atencio Relacionados a Arquitetura e Governanc¢a de Dados

Considerando a relevancia estratégica da RNDS para a continuidade do cuidado, a
sustentabilidade do SUS e a protecdo dos direitos dos titulares de dados, alguns pontos merecem
aprofundamento técnico e regulatorio adicional no ambito do Art.4° e do Art.8° do PRL-S8.

O Art. 4° prevé a utilizagdo de modelos publicados pelo Ministério da Saude para a
interoperabilidade da RNDS. Recomenda-se, contudo, explicitar de forma mais objetiva que tais
modelos devem observar padrdes nacionais e internacionais amplamente reconhecidos,
preferencialmente abertos, interoperaveis, sustentdveis e desenvolvidos por processos técnicos

baseados em consenso, em articulagio com organismos de normalizagdo competentes, incluindo,



quando aplicavel, o Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial -
Sinmetro.

A adocgdo explicita de padroes de interoperabilidade nacionais e internacionais, amplamente
reconhecidos e preferencialmente abertos, pode contribuir para neutralidade tecnolédgica, a redugao
de dependéncia de fornecedores especificos, a sustentabilidade de longo prazo, a ampliacdo da
competicao, a inovacao responsavel e a integragdo entre ecossistemas publicos e privados de satde.
A governanga técnica baseada em padrdes desenvolvidos por processos transparentes, técnicos e
consensuais favorece escalabilidade, interoperabilidade, seguranca institucional, previsibilidade
regulatoria e confianga no ecossistema digital em saude.

O Art. 8° reconhece a custddia primaria dos dados nos sistemas de origem, ao mesmo tempo
em que prevé o envio de informacgdes a RNDS. Nesse contexto, recomenda-se explicitar de forma
mais objetiva o papel da RNDS como plataforma nacional de interoperabilidade, coordenacgao,
governanga e troca segura de informagdes em saude evitando interpretacdes que possam
caracterizd-la como repositorio centralizador integral de dados clinicos identificados.

Dados clinicos pessoais, especialmente aqueles identificados ou identificaveis, devem ser
preservados prioritariamente nos sistemas de origem, observadas as hipdteses legais de
compartilhamento, interoperabilidade e tratamento secundério previstas na legislagdo aplicavel.
Essa preservacdo deve estar associada a requisitos minimos de integridade, disponibilidade,
rastreabilidade, seguranca, portabilidade, versionamento e auditoria.

As experiéncias internacionais analisadas sugerem que arquiteturas federadas e
interoperaveis, quando acompanhadas de governanga clara e mecanismos robustos de
responsabilizagdo, tendem a favorecer maior resiliéncia operacional, distribuicdo de
responsabilidades, escalabilidade, seguranca juridica e continuidade do cuidado.

Ainda sobre o Art. 8°, ha mengdo ao envio obrigatdrio a RNDS das informagdes necessarias
a continuidade do cuidado. Considerando a relevancia juridica, assistencial e operacional dessa
definicdo, recomenda-se maior detalhamento técnico e normativo sobre quais conjuntos minimos de
dados deverdo compor essa obrigatoriedade, preferencialmente por meio de regulamentacao
especifica, com participacdo de instancias técnicas, cientificas, federativas e sociais.

A defini¢do explicita de critérios técnicos, clinicos, operacionais, juridicos e regulatérios
pode contribuir para maior seguranga juridica aos entes participantes, reducdo de ambiguidades
interpretativas, prevencdo de assimetrias operacionais e mitigacdo de potenciais judicializagdes
relacionadas a extensdo do compartilhamento obrigatorio de dados.

A manuten¢do dos dados nos sistemas onde foram originalmente gerados fortalece um

modelo de satide digital mais integrado, distribuido, seguro e aderente a logica federativa do SUS.



No entanto, esse modelo exige mecanismos robustos de governanga, continuidade operacional,

seguranca da informacao e preservacao longitudinal dos registros clinicos.

Recomenda-se, portanto, que os sistemas de origem assegurem requisitos minimos de
continuidade operacional, seguranca da informagdo e preservacdo longitudinal dos registros
clinicos, incluindo politicas de backup e recuperacdo de desastres, planos de contingéncia,
redundancia, versionamento, portabilidade, exportagdo em  padrdes interoperaveis,

preferencialmente abertos, mecanismos de migracdo segura entre plataformas e trilhas de auditoria.

Esses requisitos devem contemplar situagdes ordindrias e excepcionais, como migragao
tecnologica, substituicdo de sistemas, troca ou encerramento de contratos, faléncia ou
descontinuidade de fornecedores privados, fusdo de cadastros e eventos climaticos extremos. O
versionamento deve preservar alteracdes sucessivas do registro clinico, evitando apagamento,
substituicdo ou sobrescrita silenciosa. As trilhas de auditoria devem documentar quem acessou,
alterou, compartilhou ou excluiu informagdes, em que momento, por qual finalidade, com qual base

legal e sob qual perfil de autorizagao.

Tais salvaguardas devem ser tratadas como componentes estruturantes da governanca da
infraestrutura publica digital em satde, contribuindo para garantir disponibilidade continua,
integridade historica, auditabilidade, seguranga juridica e protecdo do patrimdnio informacional em

saude.

2.6. Recomendacgoes Técnicas
Considerando as referéncias internacionais e os principios ja consolidados na governanca digital
contemporanea, recomenda-se avaliar:
e fortalecimento de instancias colegiadas multissetoriais permanentes;
e ampliagdo de mecanismos de participagao técnica e social;
e adocdo e desenvolvimentos de padrdes seguindo os principios internacionais de
desenvolvimento de normas por consenso para a interoperabilidade;
e preservagdo prioritaria dos dados clinicos identificados nos sistemas de origem;
e mecanismos robustos de auditabilidade e rastreabilidade;
e ampliacdo de instrumentos digitais de transparéncia, gestdo de preferéncias, portabilidade,
registro de acessos e, quando juridicamente aplicavel, consentimento;
e fortalecimento da atuacdo coordenada entre Ministério da Saude, ANPD e entes federativos;
e defini¢do de requisitos minimos para logs transacionais, incluindo imutabilidade, carimbo

temporal, identificacdo de acessos, finalidade, base legal e consulta pelo titular;



e garantia de preservagdo, integridade, disponibilidade, backup, versionamento e portabilidade
dos dados clinicos nos sistemas de origem;

e previsdo de mecanismos de corre¢do de dados com versionamento, sem apagamento
silencioso do historico clinico;

e cstabelecimento de regras para migragao, substitui¢do de sistemas, encerramento de
contratos e troca de fornecedores, assegurando exportagdo em padrdes abertos e
continuidade do acesso aos dados;

e criacdo de salvaguardas especificas para uso secundario de dados em pesquisa, inovagao,
avaliagdo de politicas publicas e desenvolvimento tecnoldgico, incluindo base legal
adequada, minimiza¢do de dados, governanga ética, anonimiza¢do ou pseudonimizagdo
quando aplicavel, avaliacdo de impacto e mecanismos de auditoria;

e previsdo de governanga especifica para aplicacdes de inteligéncia artificial baseadas em
dados da RNDS ou de sistemas conectados, incluindo avaliagdo de risco, validagao,
explicabilidade proporcional ao risco, monitoramento pos-implantag¢do, mitigagdo de vieses,
documentacgao técnica e responsabilizacdo institucional.

e previsdo de regras para modelos de negocio baseados em dados de saude, vedando usos
incompativeis com a finalidade assistencial, sanitdria ou publica, e exigindo transparéncia,
responsabiliza¢do dos agentes envolvidos, gestdo de conflitos de interesse e protecdo dos
direitos dos titulares;

e fortalecimento de mecanismos de auditoria independente, gestao de conflitos de interesse e
responsabiliza¢do dos controladores publicos e privados;

e vedacdo ao apagamento, sobrescrita ou substituicdo de registros clinicos sem mecanismo de
versionamento, justificativa técnica, rastreabilidade, trilha de auditoria e preservagdo do
histérico quando clinicamente ou juridicamente necessario;

e adogdo de um servigo de terminologia nacional que permita uma qualidade e completude na

recuperagdo de dados para a gestdo e pesquisa em saude.

2.7. Consideracoes Finais

O momento atual representa oportunidade estratégica para consolidagdo de um modelo
brasileiro de saude digital baseado em cooperacdo federativa, interoperabilidade, sustentabilidade
institucional e confianga social.

Nesse contexto, o aprimoramento continuo do PRL-8 pode contribuir para consolidar uma
politica nacional de saude digital alinhada as melhores praticas globais, a legislagao brasileira e aos

compromissos multilaterais assumidos pelo pais.



O avango da RNDS deve preservar o equilibrio entre coordenagdo nacional, autonomia
federativa, seguranca juridica, protecdo dos titulares, continuidade do cuidado, governanca técnica
transparente e sustentabilidade institucional. A definicdo legal da infraestrutura ndo deve cristalizar
uma arquitetura excessivamente centralizadora nem deixar lacunas capazes de comprometer a
integridade, a disponibilidade e a rastreabilidade longitudinal dos dados em saude.

Além disso, a implementagdo da infraestrutura publica digital em satde deve ser
acompanhada de previsdo clara de fontes de financiamento, mecanismos de sustentabilidade
economica, fortalecimento da capacidade institucional dos entes federativos e investimento
continuado em capital humano. Isso inclui ambientes técnicos adequados, equipes qualificadas,
formagdo permanente de profissionais e gestores, desenvolvimento de competéncias em satde
digital, interoperabilidade, seguranca da informagdo, governanca de dados e uso responsavel de
inteligéncia artificial. Sem tais condi¢des, mesmo uma arquitetura tecnicamente adequada pode
produzir assimetrias regionais, baixa adesdo, fragilidade operacional e dependéncia excessiva de

fornecedores externos.
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