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Espaco Europeu de Dados de Saude - EHDS

v Empower individuals through better digital access to their personal health data; support free
movement by ensuring that health data follow people;

v Unleash the data economy by fostering a genuine single market for digital health services and

OBJECTIVES

products;

v Set up strict rules for the use of individual's non-identifiable health data for research, innovation,
policy-making and regulatory activities.

diagnosis and
treatment,
improved

patient safety,

continuity

of care and
improved
healthcare
efficiency

GROWTH POTENTIAL OF THE HEALTH DATA ECONOMY
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EUROPEAN HEALTH DATA SPACE

#EUDigitalHealth

Electronic health records

Empower O
individuals to  {RRI
have control over
their health data

Health data from apps
and medical devices

accessing relevant palicy, greater

Enable health
professionals
to have access to
relevant health

to non-identifiable

researchers and

Os trés principais topicos do EHDS

ACESSO - Capacitar os individuos para assumirem o
controlo dos seus dados de saude e facilitar o
intercambio de dados para a prestacao de cuidados
de saude em toda a EU

INTEROPERABILIDADE - Capacidade das
organizacoes, bem como dos aplicativos de
software ou dispositivos do mesmo fabricante ou
de fabricantes diferentes, de interagir em prol de
objetivos mutuamente benéficos

REUTILIZACAO DE DADOS - Sistema consistente,
confiavel e eficiente para reutilizacao de dados de
saude para pesquisa, inovacao, formulacao de
politicas e atividades regulatdrias
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EHDS e seu potencial

A regulacao EHDS possui em seu texto artigos que visam a regulamentacao, a nivel europeu, do armazenamento, troca e
governancia dos dados de saude.

* Capitulo | - Disposicoes gerais

* Capitulo Il - Utilizacao primaria de dados de saude . A —
eIetr’onlcos | o 4 : European
. (e:?cl;’erULO Il - Sistemas de RSE e aplicagbes de bem- g | O Health Data
» CAPITULO IV - Utilizacdo secundéaria de dados de s ; 5% d Space
saude eletronicos | ey U
\ \ “E B #EHDS
* Capitulo V - Acdes adicionais ’ - #HealthUnion

* Capitulo VI - Governacao e coordenacao europeias
+  CAPITULO VII - Delegac3o e comité
* Capitulo VIII - Diversos

* Capitulo IX - Aplicacao diferida e disposicoes finais
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CAPITULO IV - Utilizac3o secunddria de dados de saude eletrénicos

Sec¢ao 1 - Condicoes gerais relativas a utilizacao
secundaria de dados de saude eletronicos

Sec¢ao 2 - Governagdo e mecanismos para a
utilizacao secundaria de dados de saude
eletrénicos

CAPITULO IV - Utilizacdo secundéria de dados de Seccdo 3 - Autorizacdo de tratamento de dados
saude eletronicos para a utilizagdo secundaria de dados de saude
eletrénicos

Seccao 4 - Acesso transfronteirico a dados de
saude eletronicos para utilizacao secundaria

Sec¢ao 5 - Qualidade e utilidade dos dados de
saude para utilizacao secundaria



Seccao 1 - Condicoes gerais relativas a utilizacao secundaria de dados de saude

eletronicos

Categorias minimas de dados eletrdnicos para
utilizacao secundaria

Abrangéncia dos dados de saude eletrdnicos

Protecao da propriedade intelectual e segredos
comerciais.

Consentimento da pessoa singular.

Tratamento de dados em situacoes de
emergeéncia

Adocao de atos delegados pela Comissao
Acesso a outras categorias de dados
Finalidades para o tratamento de dados
Proibicao de certas utilizagdes secundarias

Esses pontos visao garantir quais tipos de dados de
saude podem ser utilizados de forma secundaria,
de forma a garantir a protecao dos dados de
pessoas singulares e estabelecer critérios para sua

utilizacao.
DATA DATA
COLLECTION STORAGE
=  ——
| Pseudonymise Sensitive
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l—b—‘ and encrypt
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and analyse




Seccao 2 - Governacao e mecanismos para a utilizacao secundaria de dados de saude
eletronicos

1.0rganismos Responsaveis pelo Acesso aos Dados de
Saude (DSE)

2.Recursos e Cooperacao

3.Fung¢oes dos Organismos Responsaveis pelo Acesso aos
DSEs

4.Altruismo de Dados

5.0brigagoes dos Detentores dos Dados

6.Taxas

7.Sanc¢oes

R—=i

.' i

8.A¢ao Judicial
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Seccao 3 - Autorizacao de tratamento de dados para a utilizacao secundaria de dados
de saude eletronicos

Minimizacao dos dados e limitacao das
finalidades

Pedidos de Acesso aos Dados

Autorizag¢ao de Tratamento de Dados

Pedido de Dados

Ambiente de Tratamento Seguro

Responsaveis Conjuntos pelo Tratamento
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Seccao 4 - Acesso transfronteirico a dados de saude eletronicos para utilizacao
secundaria

Designacao de ponto de contato nacional Criacao da infraestrutura transfronteirica
HealthData@EU para a troca e utilizacao de dados

.. de saude a nivel europeu.
Infraestrutura transfronteirica

Participantes autorizados
Desenvolvimento da infraestrutura

Responsabilidades e procedimentos
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Seccao 5 - Qualidade e utilidade dos dados de saude para utilizacao secundaria

1.Descri¢ao do conjunto de dados A qualidade dos dados € de extrema importancia
para a realizacao de investigacdes com alto

i t li :
2.Rétulo de qualidade e utilidade dos dados impacto e de qualidade

3.Catalogo da UE de conjuntos de dados

4.Especificagdes minimas dos conjuntos de dados
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HealthData@EU

Sera criada uma infraestrutura transfronteirica para a utilizacao de dados secundarios de saude

Objetivo de acelerar a utilizacao secundaria de dados
eletronicos de saude, aumentando simultaneamente a
seguranca juridica, respeitando a privacidade das pessoas
singulares e sendo interoperavel.

Os Estados-Membros devem designar pontos de contacto ot 8 -

) . * in the EU ;‘2 -E"L
HealthData@EU é a conexao desses pontos de contacto ' 2
Os participantes autorizados no HealthData@EU poderao
ser infraestruturas de investigacao estabelecidas como
um Consorcio Europeu para uma Infraestrutura de
Investigacao

Criacao de servigos e suporte da Comissao Europeia
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Formato Europeu de Intercambio de Registos de Saude Eletronicos (EEHRxF)

“€ um conjunto de requisitos e especificacoes
técnicas, bem como materiais de apoio aprovados,
destinados a assegurar a interoperabilidade dos
sistemas de registos de saude electrdnicos, em
conformidade com o Regulamento sobre o EHDS e
outras leis aplicaveis.

Foi concebido para permitir a troca de dados
pessoais de saude electronicos entre dois ou mais
sistemas de RSE ou outras aplicacdes de saude
digitais ou dispositivos médicos de forma
significativa.”

Categorias de dados
(a) resumos de paciente;

(b) prescricoes eletrénicas; & (c) dispensacoes
eletrénicas;

(d) estudos de imagiologia médica e relatérios de
imagiologia relacionados;

(e) resultados de testes médicos, incluindo
resultados laboratoriais e de outros diagndsticos, e
relatorios relacionados; .]IE

-~

i ELECTRONIC]HEALTHIRECORD) .
(f) relatorios de alta.  FRTERAGHR ﬁ?l Vil
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O potencial do uso secundario de dados de saude

Melhoria da Qualidade dos Cuidados de Saude
Desenvolvimento de Novos Tratamentos e Medicamentos
Avancos na Medicina de Precisao

Monitoriza¢ao e Gestao de Doengas Cronicas
Aperfeicoamento da Seguranca dos Pacientes

Eficiéncia Operacional nos Servigos de Saude

Promoc¢ao da Saude Publica

Investigacao em Saude Populacional
Inovacao em Tecnologias de Saude

Fomento da Colaborac¢ao Internacional
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O impacto direto na utilizagcao secundaria dos dados de saude

Aprimoramento da Qualidade dos Cuidados de Saude
Reducao de Custos de Saude

Aceleragao do Desenvolvimento de Medicamentos e Terapias

Melhoria da Seguranga dos Pacientes § e | ——
, B " N ) "m‘:' g
Avancos na Saude Publica ‘ é .__.._..‘. ;g*‘:' ﬁ%
Reducao das Disparidades em Saude , i"*\" _."'.-:. X:.ﬂ_x-l-
~ L X :’.>‘Y,33:7 e LT
Inovagao Tecnoloégica v l-i,u_g_g.;.
NE I o
Colaboracao Internacional ;0@..&;;%
B

Transparéncia e Confianga

Formacao e Educacgao
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Muito obrigado pela vossa atencao.
Thank you for your time.

- XpanDH website & Anderson Carmo
. . . Anderson.Carmo@iscte-iul.pt
= Social media
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https://linktr.ee/xpandhproject?utm_source=linktree_profile_share&ltsid=63b20f08-a2a0-4c70-847e-218839c80e50
https://linktr.ee/xpandhproject?utm_source=linktree_profile_share&ltsid=63b20f08-a2a0-4c70-847e-218839c80e50
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