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RECOMENDAGCAO N° 20, DE 08 DE OUTUBRO DE 2026

Recomenda salvaguardas contra a monetizagéo
de dados na RNDS, diretrizes de soberania técnica
em conformidade com a LGPD e participacao
efetiva do controle social na governanca da salde
digital do SUS, preservado o carater deliberativo
do CNS no ambito de suas competéncias em
relacdo ao Substitutivo apresentado no ambito do
PRL n°9 do PL n°® 5.875/2013).

O Pleno do Conselho Nacional de Saude (CNS), em sua 3832 Reunido Ordinéria, realizada
nos dias 07 e 08 de outubro de 2026, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicoes
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990; pela Lei n° 8.142, de 28 de
dezembro de 1990; pela Lei Complementar n° 141, de 13 de janeiro de 2012; pelo Decreto
n° 5.839, de 11 de julho de 2006; e em cumprimento as disposi¢cdes da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislacéo correlata, e

Considerando o disposto no Art. 196 da Constituicdo Federal de 1988, que determina a
saude como direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecao e recuperacao, bem
como o disposto no Art. 197 que estabelece que as acdes e servicos de saude, mesmo
quando prestados pela iniciativa privada, sdo de relevancia publica.

Considerando que a Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, dispde que o CNS, 6rgdo
colegiado composto por representantes do governo, prestadores de servigo, profissionais de
saude e usuérios, em carater permanente e deliberativo, atua na formulagdo e no controle
da execucdo da Politica Nacional de Saude, inclusive nos aspectos econdmicos e
financeiros, nas estratégias e na promocao do processo de controle social em toda a sua
amplitude, no &mbito dos setores publico e privado arts. 1° e 2° da Resolugdo CNS n° 765,
de 19 de dezembro de 2024.

Considerando a tramitacdo do substitutivo apresentado no &mbito do PRL n° 9 ao Projeto de
Lei n° 5.875/2013, que suscita imperativos urgentes de salvaguarda de direitos
fundamentais, de seguranca cibernética e de governanca publica na digitalizacao
progressiva dos servicos de saude;

Considerando o disposto na Lei n® 13.709/2018 (Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais
- LGPD), que classifica como dados pessoais sensiveis 0s dados referentes a satde quando
vinculados a pessoa natural (art. 5° Il), veda, ressalvadas as hipéteses expressamente
previstas em lei, a comunica¢cdo ou 0 uso compartilhado entre controladores de dados
pessoais sensiveis referentes a satde com objetivo de obter vantagem econdmica (art. 11,
§ 4°) e veda as operadoras de planos privados de assisténcia & satde o tratamento de dados
de salde para selecao de riscos na contratacao, inclusdo ou exclusédo de beneficiarios (art.
11, § 59),

Considerando que o Conselho Nacional de Saude vem acompanhando a tramitagdo do
Projeto de Lei n°® 5.875/2013 e seus substitutivos, tendo aprovado a Recomendag&o CNS n°
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42/2024, que propbs a realizacdo de amplas agendas de debate sobre a matéria junto ao
Congresso Nacional,

Considerando a Recomendacdo CNS n° 002, de 04 de fevereiro de 2022, que recomenda
gue as medidas de consolidacao da saude digital no Brasil priorizem as diretrizes do Sistema
Unico de Satde (SUS) e a protecdo dos dados pessoais de suas usuarias e seus USUarios;

Considerando a Resolucdo CNS N° 719, de 17 de agosto de 2023 que dispbde sobre as
diretrizes, propostas e mo¢des aprovadas na 172 Conferéncia Nacional de Saude, dentre as
guais se destaca a proposta de Adaptacao da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS)
a uma nova conjuntura e prioridades de governo, corrigindo inconformidades frente as boas
praticas de defesa do interesse publico e do bem comum, com a imediata adequacéo da
rede nacional a Lei Geral de Prote¢cdo de Dados (LGPD), observancia dos principios da
descentralizacéo e ao pacto federativo, implantando o Barramento de Servicos Federados
para integracdo federativa de sistemas distribuidos, com garantia da gestédo federada no
ambito dos dados em saude;

Considerando a Politica Nacional de Informagé&o e Saude Digital (PNISD), aprovada na 3812
Reunido Ordinaria do Conselho Nacional de Saude, que estabelece entre seus objetivos a
garantia da soberania nacional, de modo que a gestdo nacional garanta a privacidade de
dados sensiveis e o controle publico sobre os dados e informacdes no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS);

Considerando o direito fundamental a autodeterminacdo informativa e os direitos dos
titulares de dados, bem como a necessidade de que a disciplina do tratamento e do
compartilhamento de dados em salde assegure acesso transparente aos registros e
mecanismos efetivos para manifestacdo de consentimento, recusa, oposicéo e revogacao
nas hipoteses juridicamente cabiveis, garantindo que o exercicio legitimo desses direitos
ndo seja utlizado para condicionar, limitar ou prejudicar o atendimento e o cuidado
assistencial no ambito do SUS, sem prejuizo das hip6teses em que o tratamento decorra de
obrigacado legal ou regulatéria, execucdo de politica publica, tutela da saude ou de outra
base legal aplicavel;

Considerando as garantias éticas e legais devidas as pessoas participantes de pesquisas
cientificas, de modo que as pesquisas com seres humanos, inclusive aquelas que utilizem
dados pessoais ou informacdes sensiveis, observem as bases legais previstas na LGPD e
sejam submetidas & avaliagdo ética prévia no ambito do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos, nos termos da Lei n® 14.874/2024 e do Decreto n°
12.651/2025, bem como considerando a necessidade de que a nova disciplina estabeleca
salvaguardas contra a comercializacdo de dados pessoais identificaveis e contra a
reidentificacdo indevida de dados submetidos a processo de anonimizacao;

Considerando que a interoperabilidade no ambito da Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS) e das Plataformas SUS Digital deve ser pautada pela soberania dos dados do SUS,
pela governanca publica e pela preservacéo dos direitos dos titulares;

Considerando que a interoperabilidade e a integracdo de sistemas na Rede Nacional de
Dados em Saude (RNDS) ndo podem constituir pretexto para o0 acesso irrestrito a
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informacbes, a desregulamentacdo da privacidade de dados, a privatizagdo de
infraestruturas publicas ou a transferéncia indiscriminada de informacdes entre esferas
publicas e privadas;

Considerando que os dados de saude possuem relevante interesse publico e possuem valor
estratégico como recurso informacional para a prote¢cdo da saude individual e coletiva da
populacdo brasileira, cuja governanca deve ser estritamente pautada pela primazia do
interesse publico, pela ética assistencial, pela transparéncia ativa e pelo controle social
participativo;

Recomenda;

Ao Congresso Nacional e ao Ministério da Saude, no ambito de suas competéncias
regulamentares e de gestao:

1. Proteger os dados e informacfes de saude tratados no ambito do SUS contra a
monetizacdo e desvios de finalidade

a) Protecdo contra a exploragéo comercial: Impedir a comercializagdo de registros do
SUS e estabelecer salvaguardas contra sua utilizacdo para finalidades lucrativas
incompativeis com o interesse publico e com os direitos dos titulares, inclusive por
operadoras de planos de saulde, industrias farmacéuticas e empresas de tecnologia,
complementando, no novo marco normativo, as vedacdes ja previstas no art. 11 da
LGPD.

b) Seguranca e rastreabilidade rigorosos: Exigir mecanismos de autenticacdo segura
em multiplos fatores, permissdes de acesso baseadas estritamente na funcao
profissional e registros continuos e auditaveis de qualquer visualizagdo, consulta ou
envio de dados.

2. Estabelecer diretrizes publicas, universais e soberanas para a interoperabilidade
técnica

a) Minimizacdo da coleta e custddia local: Garantir que o envio de dados a RNDS se
limite ao estritamente necessario para a prestacao do cuidado em saude e para as
demais finalidades do SUS legalmente autorizadas, observado o principio da
necessidade e vedada a coleta, o0 envio ou a retencdo de dados excessivos.

b) Adocéo obrigatéria de padrdes abertos: Utilizar padrdes técnicos, termos e modelos
de comunicacao abertos e acessiveis internacionalmente, evitando o monopdlio de
protocolos de comunicacdo por empresas privadas.

¢) Independéncia tecnolégica: Priorizar plataformas de codigo aberto para afastar a
dependéncia de fornecedores Unicos, garantindo ao Estado autonomia para gerir,
auditar e atualizar as ferramentas digitais do SUS.
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d) Soberania dos dados em saude e infraestrutura publica: Assegurar que os dados da
RNDS sejam armazenados, processados e geridos sob governanca publica e efetivo
controle estatal.

3. Assegurar o protagonismo do Controle Social e os direitos das pessoas usuarias
do SUS

a) Autonomia, gratuidade e letramento: Garantir que as plataformas digitais do SUS
oferecam ferramentas simples, gratuitas e acessiveis para que as pessoas possam
autorizar ou recusar compartilhamentos quando juridicamente submetidos a
manifestacdo de vontade do titular, gerenciar e revogar consentimentos, exercer
oposicao e os demais direitos previstos na legislacédo, bem como identificar de forma
clara os tratamentos e compartilhamentos realizados com fundamento em obrigacéo
legal ou regulatoria, execucgao de politica publica, tutela da saude ou outra base legal
aplicavel, integradas a agfes continuas de educacao e letramento digital em saude.

b) Participacdo deliberativa: Respeitar o carater deliberativo e as competéncias legais
e regimentais do Conselho Nacional de Saude, assegurando sua participacao
institucional efetiva na governanca da saude digital e a apreciacdo e deliberacéo,
pelo Pleno, das diretrizes estratégicas inseridas em sua esfera de competéncia.

c) Revisdo normativa continua: Assegurar ao controle social participacdo formal e
continua nos processos de revisao das regras de uso e dos parametros tecnol6gicos
da RNDS, com possibilidade de propor alteragdes, requerer informagdes e submeter
ao CNS as matérias compreendidas em sua competéncia legal e regimental sempre
gue houver riscos a privacidade, a equidade no atendimento ou a soberania dos
dados do SUS, observadas as competéncias normativas do Ministério da Saude e
as instancias de pactuacéo interfederativa quando legalmente exigidas.

Pleno do Conselho Nacional de Saude (CNS), em sua 3832 Reunido Ordinaria, realizada
nos dias 07 e 08 de outubro de 2026.

FERNANDA LOU SANS MAGANO
Presidenta do Conselho Nacional de Saude.
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