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Contribuições Técnicas da SBIS ao PRL-8 do PL nº 5.875/2013: síntese objetiva e 
fundamentação detalhada  

 Este documento reúne as contribuições técnicas da Sociedade Brasileira de Informática em 
Saúde  (SBIS) ao debate sobre o PRL-8 do PL nº 5.875/2013, relativo à infraestrutura pública 
digital setorial em saúde.  

 A primeira parte apresenta uma síntese objetiva dos principais pontos recomendados, com a 
finalidade de facilitar a leitura, a deliberação institucional e a identificação rápida dos temas 
prioritários. A segunda parte apresenta a Nota Técnica detalhada, com a fundamentação técnica, 
jurídica, arquitetural e institucional das contribuições. 

1. Síntese objetiva das contribuições técnicas da SBIS: principais pontos para consideração no 
aprimoramento do PRL-8. 

• Explicitar que a RNDS deve atuar como plataforma nacional de interoperabilidade, coordenação, 
governança e troca segura de informações em saúde, e não como repositório centralizador integral 
de dados clínicos identificados. 

• Reforçar a governança da infraestrutura pública digital em saúde, com definição clara de 
responsabilidades entre União, estados, municípios, prestadores públicos e privados, fornecedores 
tecnológicos, controladores, operadores e instâncias de auditoria. 

• Preservar prioritariamente os dados clínicos identificados nos sistemas de origem, garantindo 
integridade, disponibilidade, rastreabilidade, segurança, portabilidade, versionamento e 
auditabilidade. 

• Detalhar, em regulamentação específica, quais conjuntos mínimos de dados devem ser 
obrigatoriamente compartilhados com a RNDS para garantir a continuidade do cuidado. 

• Adotar padrões nacionais e internacionais amplamente reconhecidos, preferencialmente abertos, 
interoperáveis, sustentáveis e desenvolvidos por processos técnicos baseados em consenso. 

• Fortalecer mecanismos de transparência, incluindo registros de acesso auditáveis, identificação de 
quem acessou os dados, instituição vinculada, perfil de acesso, data, hora, finalidade, base legal e 
eventual compartilhamento subsequente. 

• Prever requisitos mínimos de continuidade operacional, incluindo backup, recuperação de 
desastres, planos de contingência, redundância, migração segura, exportação em padrões 
interoperáveis e preservação de dados em eventos críticos. 

• Evitar apagamento, substituição ou sobrescrita silenciosa de registros clínicos, assegurando 
versionamento, justificativa técnica, rastreabilidade e preservação do histórico quando necessário. 

• Criar salvaguardas para uso secundário de dados em pesquisa, inovação, avaliação de políticas 
públicas e desenvolvimento tecnológico, com base legal adequada, minimização, anonimização ou 
pseudonimização quando aplicável, avaliação de impacto e auditoria. 



• Prever governança específica para aplicações de inteligência artificial baseadas em dados da 
RNDS ou de sistemas conectados, incluindo avaliação de risco, validação, explicabilidade 
proporcional ao risco, monitoramento pós-implantação, mitigação de vieses e responsabilização 
institucional. 

• Estabelecer regras para modelos de negócio baseados em dados de saúde, vedando usos 
incompatíveis com finalidades assistenciais, sanitárias ou públicas e exigindo transparência, 
responsabilização e gestão de conflitos de interesse. 

• Fortalecer instâncias colegiadas multissetoriais permanentes, com participação de entes 
federativos, comunidade científica, profissionais de saúde, setor produtivo, sociedade civil, órgãos 
reguladores e especialistas em saúde digital. 

• Prever financiamento, sustentabilidade econômica, capacidade institucional e formação 
continuada de profissionais e gestores como condições para implementação efetiva da infraestrutura 
pública digital em saúde. 

• Instituir ou fortalecer serviço nacional de terminologias em saúde, apoiando interoperabilidade 
semântica, qualidade dos dados, recuperação da informação, gestão, assistência, pesquisa e 
inovação. 

2. Nota Técnica detalhada 
 
2.1. Introdução e Contexto Estratégico 

 A construção de uma infraestrutura nacional de dados em saúde representa uma decisão 

estratégica de longo prazo, com impactos relevantes sobre a sustentabilidade do sistema, a proteção 

de dados pessoais, a coordenação interfederativa e a capacidade de inovação do ecossistema digital 

em saúde. 

 Nesse contexto, a Sociedade Brasileira de Informática em Saúde (SBIS) apresenta, em 

espírito colaborativo e técnico, contribuições ao debate sobre o Substitutivo ao PL nº 5.875/2013 

(PRL-8), atualmente em apreciação na Comissão de Saúde da Câmara dos Deputados. A 

transformação digital da saúde exige modelos institucionais capazes de equilibrar 

interoperabilidade, segurança, escalabilidade, governança compartilhada e proteção dos direitos do 

cidadão. 

 A infraestrutura pública digital em saúde deve assegurar não apenas o compartilhamento 

seguro de informações, mas também a preservação longitudinal, íntegra, disponível e auditável dos 

dados clínicos ao longo do tempo. Essa infraestrutura deve ser sustentada por uma governança 

clara, transparente, multissetorial e contínua, capaz de definir as responsabilidades, os papéis 

institucionais, os critérios de acesso, ps mecanismos de supervisão, a auditoria independente e a 

prestação de contas.  

 Do ponto de vista técnico, essa governança deve estar apoiada em uma infoestrutura 

orientada à saúde, composta por arquitetura, comunicação, terminologias, segurança da informação 

e padrões nacionais e internacionais que garantam interoperabilidade sintática, semântica e 



operacional. Em saúde, a perda, a sobrescrita indevida, a inacessibilidade ou o desaparecimento 

silencioso de dados pode comprometer a continuidade do cuidado, a segurança do paciente, a 

responsabilidade profissional, a vigilância em saúde, a pesquisa, a gestão pública e os direitos do 

titular dos dados.  

 

2.2 Contexto Arquitetural 

 A definição da arquitetura, de seus componentes, fluxos, responsabilidades e mecanismos de 

governança da RNDS é central para a consolidação de um ecossistema digital interoperável, seguro, 

auditável e sustentável no SUS. Experiências internacionais demonstram que arquiteturas federadas, 

nas quais os dados permanecem sob custódia dos sistemas de origem e são compartilhados mediante 

camadas interoperáveis, podem favorecer auditabilidade, distribuição de responsabilidades, 

resiliência operacional, continuidade do cuidado e fortalecimento do federalismo cooperativo, desde 

que acompanhadas de governança transparente, multissetorial e com clara definição de papéis 

institucionais.  

 Nesse modelo, a RNDS deve atuar como plataforma nacional de interoperabilidade, 

coordenação e troca segura de informações em saúde, provendo padrões abertos, autenticação, 

autorização, rastreabilidade, registro de acessos, serviços terminológicos e mecanismos de 

governança para uma rede distribuída de dados, sem necessidade de centralização integral dos 

registros clínicos identificados.  

 A opção por uma arquitetura federada exige, contudo, salvaguardas técnicas, jurídicas e 

institucionais explícitas, de modo que a permanência dos dados nos sistemas de origem não resulte 

em fragmentação, perda de disponibilidade, inconsistência, inacessibilidade ou descontinuidade do 

histórico clínico. Para isso, os sistemas de origem devem assegurar autenticidade, integridade, 

disponibilidade, confidencialidade, versionamento, backup, recuperação de desastres, portabilidade, 

exportação em padrões abertos e trilhas de auditoria.  

 Essas obrigações devem estar vinculadas a uma governança clara, com definição de 

responsabilidades entre controladores, operadores, entes federativos, prestadores públicos e 

privados e fornecedores tecnológicos, inclusive em situações de migração tecnológica, troca de 

fornecedor, encerramento de atividades, fusão de cadastros, substituição de sistemas ou 

descontinuidade contratual.  

 

2.3. Referências Internacionais 

 O Brasil participou ativamente da formulação de princípios internacionais relacionados à 

Infraestrutura Pública Digital durante a presidência do G20 em 2024. Esse debate reforça a 

necessidade de que infraestruturas públicas digitais setoriais, como a de saúde, sejam desenhadas 



com governança multissetorial, transparente, participativa e sustentável, assegurando 

interoperabilidade, segurança, inclusão, equidade, rastreabilidade, proteção de direitos e 

continuidade institucional. 

 Diversas jurisdições têm demonstrado a viabilidade operacional de modelos de 

infraestrutura digital baseados em coordenação institucional, padrões interoperáveis e governança 

federada. A Estônia opera, desde 2001, o X-Road; a Suécia organiza sua saúde digital em modelo 

regional coordenado pela Inera; Canadá, Austrália e Dinamarca adotam estruturas colegiadas de 

governança interfederativa; e a Índia consolidou modelo de interoperabilidade em larga escala 

baseado em APIs. Essas experiências demonstram que modelos descentralizados, interoperáveis e 

orientados por padrões obtidos por consenso, preferencialmente abertos e sustentáveis, podem 

coexistir com elevada eficiência operacional, segurança, auditabilidade e capacidade de inovação. 

 Embora esses modelos não sejam diretamente transponíveis ao contexto brasileiro, oferecem 

referências úteis sobre governança federada, coordenação multissetorial, definição de 

responsabilidades, autenticação, autorização, rastreabilidade, interoperabilidade e sustentabilidade 

institucional. Para o SUS, essas referências reforçam a importância de uma governança capaz de 

equilibrar coordenação nacional, autonomia federativa, participação social, segurança jurídica, 

inovação tecnológica e proteção dos direitos dos titulares de dados. 

 A transparência deve ser operacionalizada por meio de registros de acesso rastreáveis, 

auditáveis e protegidos contra alteração indevida, permitindo ao titular dos dados identificar quem 

acessou suas informações, a instituição vinculada, o perfil de acesso, a data e hora, a finalidade 

declarada, a base legal aplicável, o conjunto de dados consultado e eventual compartilhamento 

subsequente. Esses registros devem ser preservados por prazo adequado, disponibilizados ao titular 

em linguagem acessível e submetidos a mecanismos de auditoria por autoridades competentes e 

instâncias independentes, quando aplicável. 

  

2.4. Aspectos Técnicos Relevantes 

 À luz das melhores práticas internacionais e da realidade federativa brasileira, alguns 

aspectos do PRL-8 podem ser aprimorados para fortalecer sua aderência aos princípios de 

governança digital sustentável.  

 A institucionalização de instâncias colegiadas permanentes envolvendo União, estados, 

municípios, comunidade científica, setor produtivo, terceiro setor, sociedade civil e órgãos 

reguladores pode contribuir para maior legitimidade, continuidade e efetividade da política nacional 

de saúde digital. 

 A adoção explícita de padrões nacionais e internacionais amplamente reconhecidos, 

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



entre sistemas heterogêneos, reduz dependências tecnológicas, amplia a competição, estimula a 

inovação e fortalece a sustentabilidade do ecossistema digital em saúde. Nesse sentido, recomenda-

se também ampliar a participação sistemática de especialistas brasileiros em organismos nacionais e 

internacionais de normalização, de modo a contribuir para a construção, adaptação e atualização de 

normas aplicáveis à saúde digital.  

 A preservação prioritária dos dados clínicos identificados nos sistemas de origem pode 

fortalecer a auditabilidade, a rastreabilidade, a qualidade dos dados e a distribuição de 

responsabilidades no ecossistema digital do SUS. Esse modelo contribui para que o dado seja 

qualificado no ponto em que é produzido, reduzindo riscos de perda de contexto clínico, 

inconsistência, duplicidade ou dependência excessiva de repositórios centralizados.  

 A separação entre funções operacionais, normativas, fiscalizatórias e de auditoria 

independente constitui boa prática de governança institucional, pois reduz conflitos de interesse, 

amplia a transparência decisória e fortalece a responsabilização dos atores públicos e privados 

envolvidos na infraestrutura digital em saúde.  

 Os fluxos de tratamento de dados pessoais sensíveis em saúde devem observar a LGPD, 

incluindo os princípios de finalidade, adequação, necessidade, segurança, prevenção, 

responsabilização e prestação de contas. Para isso, é indispensável definir de forma clara os papéis 

de controladores, operadores e, quando aplicável, situações de controladoria conjunta, 

especialmente nos processos de compartilhamento, uso secundário, interoperabilidade, auditoria, 

pesquisa, inovação e gestão pública.  

 Para isso, é indispensável definir de forma clara os papéis de controladores, operadores e, 

quando aplicável, situações de controle conjunto, especialmente nos processos de 

compartilhamento, uso secundário, interoperabilidade, auditoria, pesquisa, inovação e gestão 

pública.  

 

2.5. Pontos de Atenção Relacionados à Arquitetura e Governança de Dados 

 Considerando a relevância estratégica da RNDS para a continuidade do cuidado, a 

sustentabilidade do SUS e a proteção dos direitos dos titulares de dados, alguns pontos merecem 

aprofundamento técnico e regulatório adicional no âmbito do Art.4º e do Art.8º do PRL-8. 

 O Art. 4º prevê a utilização de modelos publicados pelo Ministério da Saúde para a 

interoperabilidade da RNDS. Recomenda-se, contudo, explicitar de forma mais objetiva que tais 

modelos devem observar padrões nacionais e internacionais amplamente reconhecidos, 

preferencialmente abertos, interoperáveis, sustentáveis e desenvolvidos por processos técnicos 

baseados em consenso, em articulação com organismos de normalização competentes, incluindo, 



quando aplicável, o Sistema Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade Industrial - 

Sinmetro.  

 A adoção explícita de padrões de interoperabilidade nacionais e internacionais, amplamente 

reconhecidos e preferencialmente abertos, pode contribuir para neutralidade tecnológica, a redução 

de dependência de fornecedores específicos, a sustentabilidade de longo prazo, a ampliação da 

competição, a inovação responsável e a integração entre ecossistemas públicos e privados de saúde. 

A governança técnica baseada em padrões desenvolvidos por processos transparentes, técnicos e 

consensuais favorece escalabilidade, interoperabilidade, segurança institucional, previsibilidade 

regulatória e confiança no ecossistema digital em saúde.  

 O Art. 8º reconhece a custódia primária dos dados nos sistemas de origem, ao mesmo tempo 

em que prevê o envio de informações à RNDS. Nesse contexto, recomenda-se explicitar de forma 

mais objetiva o papel da RNDS como plataforma nacional de interoperabilidade, coordenação, 

governança e troca segura de informações em saúde evitando interpretações que possam 

caracterizá-la como repositório centralizador integral de dados clínicos identificados.  

 Dados clínicos pessoais, especialmente aqueles identificados ou identificáveis, devem ser 

preservados prioritariamente nos sistemas de origem, observadas as hipóteses legais de 

compartilhamento, interoperabilidade e tratamento secundário previstas na legislação aplicável. 

Essa preservação deve estar associada a requisitos mínimos de integridade, disponibilidade, 

rastreabilidade, segurança, portabilidade, versionamento e auditoria.  

 As experiências internacionais analisadas sugerem que arquiteturas federadas e 

interoperáveis, quando acompanhadas de governança clara e mecanismos robustos de 

responsabilização, tendem a favorecer maior resiliência operacional, distribuição de 

responsabilidades, escalabilidade, segurança jurídica e continuidade do cuidado.  

 Ainda sobre o Art. 8º, há menção ao envio obrigatório à RNDS das informações necessárias 

à continuidade do cuidado. Considerando a relevância jurídica, assistencial e operacional dessa 

definição, recomenda-se maior detalhamento técnico e normativo sobre quais conjuntos mínimos de 

dados deverão compor essa obrigatoriedade, preferencialmente por meio de regulamentação 

específica, com participação de instâncias técnicas, científicas, federativas e sociais.  

 A definição explícita de critérios técnicos, clínicos, operacionais, jurídicos e regulatórios 

pode contribuir para maior segurança jurídica aos entes participantes, redução de ambiguidades 

interpretativas, prevenção de assimetrias operacionais e mitigação de potenciais judicializações 

relacionadas à extensão do compartilhamento obrigatório de dados. 

 A manutenção dos dados nos sistemas onde foram originalmente gerados fortalece um 

modelo de saúde digital mais integrado, distribuído, seguro e aderente à lógica federativa do SUS. 



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

segurança da informação e preservação longitudinal dos registros clínicos. 

 Recomenda-se, portanto, que os sistemas de origem assegurem requisitos mínimos de 

continuidade operacional, segurança da informação e preservação longitudinal dos registros 

clínicos, incluindo políticas de backup e recuperação de desastres, planos de contingência, 

redundância, versionamento, portabilidade, exportação em padrões interoperáveis, 

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

 Esses requisitos devem contemplar situações ordinárias e excepcionais, como migração 

tecnológica, substituição de sistemas, troca ou encerramento de contratos, falência ou 

descontinuidade de fornecedores privados, fusão de cadastros e eventos climáticos extremos. O 

versionamento deve preservar alterações sucessivas do registro clínico, evitando apagamento, 

substituição ou sobrescrita silenciosa. As trilhas de auditoria devem documentar quem acessou, 

alterou, compartilhou ou excluiu informações, em que momento, por qual finalidade, com qual base 

legal e sob qual perfil de autorização. 

 Tais salvaguardas devem ser tratadas como componentes estruturantes da governança da 

infraestrutura pública digital em saúde, contribuindo para garantir disponibilidade contínua, 

integridade histórica, auditabilidade, segurança jurídica e proteção do patrimônio informacional em 

saúde. 

2.6. Recomendações Técnicas 

Considerando as referências internacionais e os princípios já consolidados na governança digital 

contemporânea, recomenda-se avaliar: 

• fortalecimento de instâncias colegiadas multissetoriais permanentes; 

• ampliação de mecanismos de participação técnica e social; 

• adoção e desenvolvimentos de padrões seguindo os princípios internacionais de 

desenvolvimento de normas por consenso para a interoperabilidade; 

• preservação prioritária dos dados clínicos identificados nos sistemas de origem; 

• mecanismos robustos de auditabilidade e rastreabilidade; 

• ampliação de instrumentos digitais de transparência, gestão de preferências, portabilidade, 

registro de acessos e, quando juridicamente aplicável, consentimento; 

• fortalecimento da atuação coordenada entre Ministério da Saúde, ANPD e entes federativos; 

• definição de requisitos mínimos para logs transacionais, incluindo imutabilidade, carimbo 

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



• garantia de preservação, integridade, disponibilidade, backup, versionamento e portabilidade 

dos dados clínicos nos sistemas de origem; 

• previsão de mecanismos de correção de dados com versionamento, sem apagamento 

silencioso do histórico clínico; 

• estabelecimento de regras para migração, substituição de sistemas, encerramento de 

contratos e troca de fornecedores, assegurando exportação em padrões abertos e 

continuidade do acesso aos dados; 

• criação de salvaguardas específicas para uso secundário de dados em pesquisa, inovação, 

avaliação de políticas públicas e desenvolvimento tecnológico, incluindo base legal 

adequada, minimização de dados, governança ética, anonimização ou pseudonimização 

quando aplicável, avaliação de impacto e mecanismos de auditoria;  

• previsão de governança específica para aplicações de inteligência artificial baseadas em 

dados da RNDS ou de sistemas conectados, incluindo avaliação de risco, validação, 

explicabilidade proporcional ao risco, monitoramento pós-implantação, mitigação de vieses, 

documentação técnica e responsabilização institucional.  

• previsão de regras para modelos de negócio baseados em dados de saúde, vedando usos 

incompatíveis com a finalidade assistencial, sanitária ou pública, e exigindo transparência, 

responsabilização dos agentes envolvidos, gestão de conflitos de interesse e proteção dos 

direitos dos titulares; 

• fortalecimento de mecanismos de auditoria independente, gestão de conflitos de interesse e 

responsabilização dos controladores públicos e privados; 

• vedação ao apagamento, sobrescrita ou substituição de registros clínicos sem mecanismo de 

versionamento, justificativa técnica, rastreabilidade, trilha de auditoria e preservação do 

histórico quando clinicamente ou juridicamente necessário; 

• adoção de um serviço de terminologia nacional que permita uma qualidade e completude na 

recuperação de dados para a gestão e pesquisa em saúde.  

 

2.7. Considerações Finais 

 O momento atual representa oportunidade estratégica para consolidação de um modelo 

brasileiro de saúde digital baseado em cooperação federativa, interoperabilidade, sustentabilidade 

institucional e confiança social. 

 Nesse contexto, o aprimoramento contínuo do PRL-8 pode contribuir para consolidar uma 

política nacional de saúde digital alinhada às melhores práticas globais, à legislação brasileira e aos 

compromissos multilaterais assumidos pelo país. 



 O avanço da RNDS deve preservar o equilíbrio entre coordenação nacional, autonomia 

federativa, segurança jurídica, proteção dos titulares, continuidade do cuidado, governança técnica 

transparente e sustentabilidade institucional. A definição legal da infraestrutura não deve cristalizar 

uma arquitetura excessivamente centralizadora nem deixar lacunas capazes de comprometer a 

integridade, a disponibilidade e a rastreabilidade longitudinal dos dados em saúde. 

 Além disso, a implementação da infraestrutura pública digital em saúde deve ser 

acompanhada de previsão clara de fontes de financiamento, mecanismos de sustentabilidade 

econômica, fortalecimento da capacidade institucional dos entes federativos e investimento 

continuado em capital humano. Isso inclui ambientes técnicos adequados, equipes qualificadas, 

formação permanente de profissionais e gestores, desenvolvimento de competências em saúde 

digital, interoperabilidade, segurança da informação, governança de dados e uso responsável de 

inteligência artificial. Sem tais condições, mesmo uma arquitetura tecnicamente adequada pode 

produzir assimetrias regionais, baixa adesão, fragilidade operacional e dependência excessiva de 

fornecedores externos. 
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