Diéfi() OﬁCi al REPUBLICA FEDERATIVA DO

'BRASIL
Imprensa Nacional BRASILIA - DF

N° 138 - DOU - 24/07/2025 - Secéao 1 — p.2

DECRETO N° 12.560, DE 23 DE JULHO DE 2025

Dispde sobre a Rede Nacional de Dados em Saude e sobre as Plataformas SUS Digital e regulamenta o art. 47 e o
art. 47-A, caput, § 1° e § 2°, da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 84,caput, incisos IV e
VI, alinea "a", da Constituigdo, e tendo em vista o disposto no art. 47 e no art. 47-A,caput, § 1° e § 2° da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990,

DECRETA:
CAPITULO |
DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° Este Decreto dispde sobre a Rede Nacional de Dados em Saude - RNDS e sobre as
Plataformas SUS Digital e regulamenta o art. 47 e o art. 47-A,caput, § 1° e § 2°, da Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990.

Art. 2° O uso compartilhado de dados e as atividades de tratamento de dados pessoais abrangidas por
este Decreto deverao:

| - observar os principios e os parametros estabelecidos pela Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018;

Il - ser realizados de forma proporcional, na medida da necessidade para a consecugdo das
finalidades previstas nas leis regulamentadas por este Decreto; e

Il - garantir o pleno exercicio dos direitos dos titulares a que se refere a Lei n® 13.709, de 14 de agosto
de 2018.

§ 1° O compartilhamento de dados de que trata este Decreto sera precedido de relatério de impacto a
protecdo de dados pessoais, que contera, no minimo:

| - a descrigdo dos processos de tratamento de dados pessoais que possam gerar riscos as liberdades
civis e aos direitos fundamentais; e

Il - as medidas, as salvaguardas e os mecanismos de mitigagao dos riscos de que trata o inciso |.

§ 2° E vedado o uso secundério dos dados objeto do compartilhamento para finalidades incompativeis
com aquelas originalmente previstas nas leis regulamentadas por este Decreto.

CAPITULO Il
DA REDE NACIONAL DE DADOS EM SAUDE

Art. 3° A RNDS ¢é a plataforma de interoperabilidade do ecossistema de dados do Sistema Unico de
Saude - SUS, integrada em todo territério nacional e com foco na interoperabilidade e no compartiihamento de
dados de saude, administrativos, financeiros e cadastrais relacionados as agdes e aos servigos de saude.

§ 1° Entende-se por dados de saude os dados pessoais e os dados pessoais sensiveis relativos a
saude de um titular de dados ou a atengao a saude a ele prestada que revele informagdes sobre sua saude fisica
ou mental, no presente, no passado ou no futuro.

§ 2° O tratamento dos dados da RNDS tem por finalidade a assisténcia, a vigilancia, a gestao e a
pesquisa em saude e a execugdo de politicas publicas, e assegura, em especial, a continuidade e a integralidade do
cuidado as pessoas usuarias do SUS, nos termos do disposto no art. 7°,caput, incisos Il, Ill, IV e VIII, no art.
11,caput, inciso Il, alineas "a", "b", "c" e "f", no art. 13, no art. 23 e no art. 25 da Lei n® 13.709, de 14 de agosto de
2018, e nos art. 24 e art. 38 a art. 41 da Lei n® 14.129, de 29 de margo de 2021.
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§ 3° E vedado o tratamento de dados da RNDS para quaisquer outros fins que ndo os previstos no §
2°,

§ 4° A RNDS contribuird para garantir a soberania dos dados do SUS, de forma a assegurar a
autonomia tecnoldgica nacional, a disponibilidade, a integridade, a confidencialidade, a autenticidade, a seguranca
das informacoes, a protecado dos dados e a privacidade dos titulares dos dados.

Art. 4° O envio dos dados referidos no art. 3°caput, para a RNDS sera feito por estabelecimentos
publicos e privados, conforme modelos informacionais e computacionais padronizados e definidos na forma do
Capitulo Ill, garantidas a integragéo, a consisténcia e a reutilizagdo segura das informagdes em saude.

Art. 5° O compartilhamento dos dados da RNDS podera ser feito para:

| - 6rgéos e entidades da administragao publica direta, autarquica e fundacional, observados o art. 25
e o art. 26 da Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018;

Il - 6rgaos e entidades da administragdo publica direta e indireta de gestdo em saude, por meio da
federalizagdo da RNDS, de que trata o art. 39, § 8° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e na forma do
Capitulo V deste Decreto; e

Il - 6rgéos de pesquisa, observado o disposto no art. 13 da Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018.
Art. 6° A RNDS observara os seguintes principios:

| - interoperabilidade, de modo a possibilitar a troca segura, estruturada e padronizada de dados entre
os sistemas de informagdo em saude;

Il - seguranga da informagdo, de modo a assegurar a protecdo dos dados contra acessos nao
autorizados, perdas, vazamentos ou modificagdes indevidas;

Il - privacidade e confidencialidade, de modo a impedir o0 acesso indevido a dados pessoais fora das
hipéteses de tratamento permitidas pela Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018;

IV - centralidade no cidaddo, de modo a assegurar ao titular o acesso as suas informagdes de saude e
as informacdes sobre o tratamento de seus dados;

V - padronizagdo, mediante o uso de vocabularios clinicos, de classificacbes e de formatos
reconhecidos nacional e internacionalmente, como forma de garantir a qualidade e a compatibilidade das
informacdes;

VI - transparéncia e responsabilidade, de modo a garantir a clareza nos processos de tratamento de
dados e a responsabilizagao dos agentes publicos e privados envolvidos;

VIl - uso ético e legal dos dados, observados os principios da finalidade, da necessidade, da
minimizacgao e da nao discriminagéo; e

VIII - eficiéncia e melhoria da gestdo, de modo a promover o uso dos dados para qualificar a
assisténcia, apoiar a pesquisa cientifica e orientar a execugao de politicas publicas de saude.

Art. 7° A governanca da RNDS sera composta por instancias formalmente instituidas e coordenadas
pela area gestora do Ministério da Saude com competéncia em informagéo e saude digital.

Art. 8° Compete ao Ministério da Saude estabelecer em ato normativo préprio:
| - responsabilidades de cada agente envolvido no tratamento e no uso compartilhado de dados;

Il - parAmetros minimos de seguranga da informagao para proteger os dados de acessos néao
autorizados e para evitar outros incidentes de seguranca;

Il - medidas técnicas e administrativas para proteger os dados pessoais;

IV - definigdo de responsabilidades e procedimentos necessarios ao atendimento as solicitagdes de
titulares; e

V - diretrizes para a transparéncia do uso compartilhado, incluida a divulgacdo das informacdes
pertinentes aos titulares.

Paragrafo unico. O ato normativo préprio de que trata ocaputsera precedido de consulta publica.
CAPITULO IlI
DOS PADROES DE INFORMACAO EM SAUDE E DE INTEROPERABILIDADE

Art. 9° A arquitetura da RNDS sera desenvolvida com foco na interoperabilidade, na seguranga e na
escalabilidade, mediante a utilizagdo de tecnologias que assegurem um repositorio acessivel de dados, de modo a
manter a privacidade, a integridade e a auditabilidade dos dados.
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Art. 10. Os padrées de informacdo em saude e de interoperabilidade s&o o conjunto minimo de
premissas, de politicas e de especificacbes técnicas que disciplinam o intercambio de informagbes entre os
sistemas de saude publicos e privados.

Art. 11. O Ministério da Saude sera responsavel pela ado¢do e gestdo de padrbes nacionais de
interoperabilidade de dados em saude e estabelecera diretrizes e normativas em alinhamento com as instancias de
governanga em saude digital.

§ 1° Os modelos informacionais da RNDS dispordo sobre os padrées de interoperabilidade de
determinado conjunto de dados, observado o principio da necessidade, para abranger dados pertinentes,
proporcionais € ndo excessivos em relacao as finalidades do tratamento de dados.

§ 2° As definicdes dos padrbes de interoperabilidade devem observar critérios técnicos, econdmicos e
estratégicos para garantir a eficiéncia, a seguranga e a escalabilidade dos sistemas de informag¢ao em saude.

§ 3° A publicacdo e a atualizagdo de modelos informacionais, terminologias, classificagbes, padrbes e
vocabularios utilizados na RNDS serdao de competéncia do Ministério da Saude.

§ 4° Os modelos informacionais e computacionais da RNDS serdo pactuados na Comissao
Intergestores Tripartite e publicados em portaria do Ministério da Saude.

Art. 12. Apos a publicagdo dos modelos informacionais da RNDS pelo Ministério da Saude, os dados
coletados conforme os modelos serdo enviados pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios, de forma a
permitir a gestdo compartilhada pela Unido e pelos demais entes federativos das informagdes, em conformidade
com o disposto no art. 47-A,caput, § 1° e § 2°, da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.

CAPITULO IV
DA FEDERALIZACAO DA REDE NACIONAL DE DADOS EM SAUDE

Art. 13. A federalizagdo da RNDS tem por objetivo garantir o acesso integral, agil e descentralizado a
seus dados pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios, de forma a promover a transi¢gao e continuidade
do cuidado ao cidadéo.

Art. 14. Compete ao Ministério da Saude estabelecer, por meio de ato normativo proprio, o processo
de implementacgao da federalizacdo da RNDS, que definira:

| - requisitos técnicos e institucionais necessarios para a adesao dos entes federativos;

Il - etapas e processos para a adesao dos entes federativos e a efetivagdo da federalizagao dos dados
em saude;

Il - a forma de suporte técnico e condicional continuo;

IV - a forma de gerenciamento automatizado e seguro de credenciamento e acesso aos dados da
RNDS; e

V - a forma de autenticagao e verificagao para protegao dos dados compartilhados.
CAPITULO V
DAS PLATAFORMAS SUS DIGITAL

Art. 15. As Plataformas SUS Digital sdo canais de disseminagao de informagbes em saude, que
simplificam o acesso a informagdes e a servigos de saude as pessoas usuarias do SUS, aos profissionais de saude
e aos gestores publicos, com vistas a transformacgao digital do SUS, a execugao de politicas publicas, a prestagéo
de servigos publicos relacionados a saude, a continuidade do cuidado e a transparéncia, a disseminagéo e ao
acesso das informagdes.

Paragrafo unico. As funcionalidades das Plataformas SUS Digital devem contemplar as politicas
publicas de saude que tratem de inclusdo, equidade, inovagao e transformagéo digital.

Art. 16. As Plataformas SUS Digital tém os seguintes objetivos:

| - ampliar o acesso de pessoas usuarias do SUS, profissionais de saude, gestores e pesquisadores
aos dados e as informagdes em saude, por meio dos servigos digitais do Ministério da Saude, de forma simplificada
e integrada;

Il - fortalecer e ampliar o alcance da RNDS;

Il - fortalecer a continuidade do cuidado, de modo a permitir que os profissionais de saude acessem
informagdes essenciais para melhor atendimento aos cidadéos;

IV - fortalecer a atuacdo dos gestores publicos na governangca do SUS, de modo a fornecer
informagdes estratégicas para a tomada de decisbes e 0 aprimoramento dos servigos;
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V - fortalecer o ecossistema de saude digital no SUS;
VI - fomentar a cultura de protegao de dados pessoais e seguranga da informagéo; e

VII - reduzir a desigualdade no acesso as solugdes e a servicos de saude digital nas diferentes regides
do Pais.

Art. 17. O acesso as informagdes das Plataformas SUS Digital observara o disposto na Lei n° 12.527,
de 18 de novembro de 2011, na Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018, e nas diretrizes previstas pelas instancias
de governanga da RNDS.

Paragrafo unico. O acesso aos dados de saude pelos profissionais e estabelecimentos publicos e
privados de saude sera restrito e relacionado ao contexto de atendimento.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 18. Ato conjunto do Ministério da Saude e do Ministério da Gestdo e da Inovagdo em Servigos
Publicos estabelecera plano de trabalho, com cronograma, para promover a integragdo entre a Rede Nacional de
Dados em Saude e a Infraestrutura Nacional de Dados.

Art. 19. O Ministério da Saude editara normas complementares e publicara os manuais necessarios a
implementacdo do disposto neste Decreto.

Art. 20. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 23 de julho de 2025; 204° da Independéncia e 137° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA

Esther Dweck

Alexandre Rocha Santos Padilha

Presidente da Republica Federativa do Brasil
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