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Uso Secundario de Dados e Gestao de Dados de Investigacao:
Conformidade e Praticas no Contexto do Regulamento Europeu de Dados de Saude
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Resultados

Foram identificados 208 estudos entre 2021 e 2024, com potencialidade de .
inclusao, e 31 foram removidas por duplicacao. Foram incluidos para analise de
co-ocorrencia de palavras-chave 177 resultados. Os resultados revelaram um total
de 1089 palavras-chave, tendo sido definido, como
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O uso secundario de dados de saude, crucial para avancos cientificos e medicos, envolve a reutilizacao de informacoes para
novas investigacoes ou analises. Na Uniao Europeia (UE), o Regulamento Geral de Protecao de Dados (GDPR) estabelece diretrizes
rigorosas para o tratamento de dados pessoais, especialmente os dados sensiveis, como € o caso os dados de saude. O
Regulamento Europeu de Dados de Saide (EHDS) visa facilitar o acesso e o intercambio de informacoes de saide na UE,
promovendo interoperabilidade entre sistemas de saude.

Mapear e analisar as evidéncias cientificas disponiveis para avaliar a aplicacao do Regulamento sobre o Espaco Europeu de
Dados de Saude e identificar os principais desafios e sucessos na implementacao, com o proposito de contribuir para o
desenvolvimento de estrategias para melhorar a qualidade da investigacao e promover a colaboracao interdisciplinar, através da
reutilizacao de dados da saude, contribuindo assim para o avanco das ciéncias da salde.

Este mapeamento da producao documental, no ambito do EHDS, resulta de uma pesquisa realizada em outubro de 2024 nas
bases de dados, Scopus, Web of Science, PubMed, EBSCO, and IEEE, complementada por literatura cinzenta identificada a partir do
Google Scholar. Os termos de pesquisa selecionados foram "European Health Data Space Regulation”, "implementation,"
"challenges," "barriers," and "successes." Os estudos encontrados foram analisados independentemente pelos revisores, e foram
extraidos os dados relevantes dos estudos incluidos. Para o cumprimento do estudo, realizou-se uma analise de co-ocorréncia de
palavras-chave recorrendo ao software VOSViewer 1.6.20.
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https://app.vosviewer.com/?json=https%3A%2F %2Fdrive.google.com%2Fuc%3Fid%3D1ssKaGVsMBGOVPfx5NCIiKj3fQYZULql9

Cluster

electronic health

artificial intelligence

computer security

Conclusoes

O Regulamento do Espaco Europeu de Dados de Saldde (EHDS) visa criar um
espaco comum de dados de saude para facilitar o acesso e o intercambio de
dados em toda a Uniao Europeia. Os dados demonstram que a investigacao
centra-se nas dimensoes da privacidade, seguranca, interoperabilidade e uso
secundario. Estas dimensoes identificadas a partir dos clusters demonstram as 2
partes previstas no EHDS para os dados da salde, uso primario e uso secundario.

Seguranca

digital health

Para o uso primario os clusters 1, 2 e 3 indicam uma tendéncia para questoes
relacionadas com recolha, armazenamento e transferencia de dados, remetendo
para as recomendacoes da Ciéncia Aberta.

O cluster 4, aponta no sentido do uso secundario de dados e assim
representando uma oportunidade de implementacao de praticas de gestao de
dados.

Uso secundario

DESAFIOS

OPORTUNIDADES

e Alinhamento com as normas do GDPR;

e Transparéencia, limitacao e protecao contra acesso nao autorizado;

e Anonimizagao para proteger a identidade dos pacientes, que pode dificultar a utilizacao
dos dados para investigacao;

e Equilibrio entre privacidade e avanco cientifico € um desafio éetico e pratico.

e Implementacao de praticas de gestao de dados de investigacao;

e Protecao de dados envolvendo os stakeholders;

e Colaboracao internacional para promover a definicao de padroes de
Interoperabilidade,

e Formacao e envolvimento dos pacientes.



