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Abstract: This article discusses the creation of the European Health Data
Space (EHDS), its purpose and the main rules of the proposed Regulation. It explores
the General Data Protection Regulation and how it fits in with the Proposal for a
Regulation of the European Parliament and of the Council on the European Health
Data Space. It briefly analyzes the Data Regulation and the Data Governance
Regulation, looking at the impact these rules will have on the implementation of the
EHDS. It also explores the measures that Portugal is implementing to integrate this
area, mentioning the Portuguese legislation that ensures the implementation of

European legislation.

Keywords: European Health Data Area; Data protection; Data; Legislation;

Portugal.

1. INTRODUGCAO

Num século marcado pelos avangos tecnolégicos, os dados sio o
combustivel para o funcionamento de sistemas de Inteligéncia Artificial e outras
ferramentas digitais. Sdo recolhidos dados constantemente, aumentando
exponencialmente o seu armazenamento a cada ano que passa. B possivel verificar
gostos, padroes de consumo ou mesmo dados relativos a saude através de aplicagoes
que promovem o bem-estar, medem os passos, avaliam a qualidade de sono. Todos
estes dados possuem um valor incalculavel. Por este motivo, ¢ tdo importante
proteger o tratamento desses dados, oferecendo garantias aos seus titulares e evitando

a lesdo de direitos fundamentais.

Desde 2007, com a assinatura do Tratado de Lisboa, a protecao dos dados
pessoais tornou-se um direito fundamental, sendo consagrado noutros diplomas,
como ¢ o caso do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia e Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia, a qual estipula no artigo 8° que as pessoas
tém direito a protegao dos seus dados pessoais e de aceder aos dados recolhidos que

lhes digam respeito, retificando-os.
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O Regulamento Geral de Prote¢ao de Dados (RGPD) teve como intuito
regular o tratamento dos dados pessoais, assumindo duas finalidades. Por um lado,
pretendia defender os direitos e liberdades fundamentais das pessoas singulares (sem
descutar o diteito a protecio de dados nos termos do att. 1°/2). Por outro lado, tinha
como intuito promover a livre circulagio dos dados pessoais (art. 1°/3). Assim, o
direito a protecdo de dados engloba a prote¢ao dos dados pessoais (tratamento desses
dados e protegio dos direitos dos titulares) e a sua seguranga (com vista a assegurar a
integridade e regulacdo no acesso aos dados pessoais). De considerar que os dados
relativos a saide sdo sensiveis e como tal deve existir uma cautela especial no seu

tratamento.

A pandemia demonstrou que a sadde puiblica ndo se limita as barreiras
geograficas dos paises. As instituicdes europeias perceberam a necessidade e
importancia de coordenacio entre os diversos paises europeus nas politicas de satude.
Desta forma, pretendem criar um espago em que os sistemas de saide sejam robustos,
atuando na prevencao de doengas, mas também fornecendo respostas a nivel europeu
contra eventuais riscos que ponham em causa a saide das populacoes. Foi neste
contexto que surgiu a Unifo Europeia da Sadde. Este projeto pretende reunir
esforcos para os Estados-Membros (EM) trabalharem em conjunto com o intuito de
melhorar a prevencio, tratamento e acompanhamento de doengas. Por este motivo,
a criagio do Espaco Europeu de Dados de Saude (EEDS) representa um grande
avanco na melhoria da prestagio de cuidados de satde, mas também na
transformagao digital da Unido Europeia (UE). Este espaco pretende ainda criar um
mercado dnico de produtos e servicos de saude digitais. Todavia, para que a
implementacio deste espaco seja possivel, ¢ necessaria a recolha, tratamento,
armazenamento e a livre circulacio de dados de satde, os quais sdo considerados
sensfveis. Desta forma, urge analisar de que forma a legislacio europeia garante a

protecao dos dados pessoais (sensiveis) neste EEDS.

A metodologia de pesquisa inclui uma analise do Regulamento Geral de
Protegao de Dados (RGPD) e da Proposta de Regulamento do Patlamento Europeu
e do Consclho relativo ao Espaco Europeu de Dados de Saude, verificando de que

forma o tratamento dos dados relativos a saude é realizado. Analisa-se ainda o
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Regulamento (UE) 2023/2854 do Patlamento Europeu e do Conselho de 13 de
dezembro de 2023 relativo a regras harmonizadas sobre o acesso equitativo aos dados
e sua utilizacio (Regulamento dos Dados) e o Regulamento (UE) 2022/868 do PE e
do Conselho de 30 de maio de 2022 relativo a governagio europeia de dados.
Demonstram-se também a¢oes que Portugal tem levado a cabo de forma a preparar
o terreno para a implementag¢ao do EEDS. Mencionam-se as leis que asseguram a

execugdo destes regulamentos em Portugal. A pesquisa ¢ qualitativa e descritiva.

2. ESPACO EUROPEU DE DADOS DE SAUDE

No momento em que o artigo foi escrito, apenas existe a proposta do
Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao Espago Europeu de
Dados de Saide (COM(2022) 197 final) e a Resolucdo legislativa do Parlamento
Europeu, de 24 de abril de 2024, sobre a proposta de regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo ao Espaco Europeu de Dados de Saude (COM(2022)
0197 - €9-0167/2022 — 2022/0140(COD)). Tendo em conta que ainda nio existe
uma versdo final do Regulamento, a versdo analisada para este efeito serd a da

proposta (designada como PREEDS).

Os objetivos da implementac¢do deste Espaco Europeu de Dados de Saide
(EEDS) sdo: permitir o acesso digital numa dupla dimensio nacional e europeia;
capacitar as pessoas para o controlo dos seus dados; promover um mercado Gnico
para a utilizagio do registo de saide eletronico e dispositivos médicos. Nas razoes e
objetivos da proposta explanados na exposi¢do de motivos refere-se na pagina 2 que
este espaco “visa contribuir para um verdadeiro mercado tnico dos produtos e
servicos de saude digitais, por intermédio da harmoniza¢io das regras, aumentando

desta forma a eficiéncia dos sistemas de saude”.

Ha diversos beneficidirios com a implementagio deste EEDS,
nomeadamente: os titulares dos dados, reguladores, profissionais de satde e
prestadores de cuidados, investigadores e a industria. Os titulares podem partilhar os
seus dados sem perder o controlo sobre eles, exercendo o seu direito em toda a UE.
Os reguladores podem, sem duavida, dirigir as politicas de saude mais vocacionadas
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para as necessidades da populagao, melhorando o acesso aos cuidados de saude, mas
também rever os custos, reduzindo-os. Aos profissionais de saude, o facto de
acederem ao processo clinico do paciente em qualquer parte da UE, vai permitir uma
reducdo dos custos na realizagdo de meios complementares de diagnéstico e
terapéutica (MCDT), mas também adequar os tratamentos necessatios de acordo com
um diagndstico mais preciso. Refira-se que esta mudanca de paradigma, ird
possibilitar uma redugdo de custos nio s6 no Estado-Membro onde esse cidadao
mora, mas também em todo o espago europeu. Ao nivel dos prestadores de cuidados
de saude, ird permitir uma maior eficiéncia na sua atuagio. Os investigadores terdo a
sua disposi¢do um maior volume de dados de modo mais célere, sem tanta burocracia
e que poderio integrar nas suas pesquisas. Por dltimo, a industria terd um manancial
de dados onde basear o desenvolvimento de novos produtos, dispositivos médicos e
medicamentos. Todavia, ¢ importante niao esquecer que o facto da industria ter acesso
a estas bases de dados, podera ter implicagGes nomeadamente na indugio da procura
de medicamentos, dispositivos ou produtos. Refira-se que, ndo raras vezes, este sector
de atividade ¢ pautado por motivagoes financeiras. Com o tipo de informagio que
sera disponibilizado, fara com que as industrias produzam um medicamento em prol
de outro, em virtude do escopo lucrativo, podendo reduzir a oferta de farmacos
apenas aos que fornecem retorno financeiro, deixando assim descobertas pessoas
carenciadas com patologias nio lucrativas. Apesar de ser proibida a utilizagdo de
dados para tomar decisdes que prejudiquem as pessoas ou para comercializar os
produtos junto dos profissionais de satde ou pacientes, veremos até que ponto as
instituicOes europeias conseguem fiscalizar as politicas das empresas no que concerne

a produgio de fairmacos menos rentaveis.

Saliente-se que neste espago sera fomentada a troca reciproca e acesso a
diversos dados, nomeadamente registos de saude e de doentes e dados genémicos.
Os dados de satude eletronicos podem ser divididos entre pessoais e ndo pessoais. Os
primeiros sdo os relativos a sadde, dados genéticos, os relativos a determinantes da
saude e aqueles que advém da prestacdo de servicos de saude (art. 2° n° 2 al. a) da

PREEDS). Os nao pessoais sao definidos a contrario.
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A utilizagdo dos dados pode ser primaria ou secundaria, sendo que a primeira
¢ relativa ao tratamento de dados de saide eletronicos pessoais com o intuito de
avaliar o estado de saude do seu titular. Aqui inclui-se a prescricdo e dispensa
eletrénica em que o paciente pode levantar medicamentos em outro EM que nao o
seu de origem e os resumos de saide onde sio contempladas as alergias do paciente,
cirurgias realizadas anteriormente, medicagio e o estado de saude em geral. Na
utilizagdo primaria dos dados os seus titulares véem os seus direitos consagrados no
art. 3° da PREEDS, no qual se garante o acesso imediato, gratuito, legivel, acessivel e
consolidado dos seus dados. E cutioso notar que ha a previsio de se inserir os
proprios dados no Registo de Saade Eletrénico (RSE) (art.3°/6 da PREEDS). O
legislador pretende manter-se fiel aos principios do RGPD, daf que seja possivel
restringir o acesso dos profissionais de saude a parte ou a totalidade dos seus dados,
devendo os Estados-Membros (EM) criar condi¢Ges para que isso seja possivel (art.
3°/9). Esse acesso esti regulado no art. 4°, devendo respeitar o principio da
minimizacio dos dados previsto no RGPD. E importante consignar que no caso
desses dados terem sido restringidos por parte do seu titular, tanto os profissionais
como os prestadores de cuidados de saude nio podem aceder ao seu conteido sem
a autorizag¢io prévia do titular, salvo nos casos em que o tratamento seja fulcral para

proteget os interesses vitais do titular dos dados (att. 4°/4).

Como categorias prioritarias de dados de sadde eletrénicos pessoais para a
utilizagdo primdria destacam-se os resumos de saide dos doentes, receitas e dispensas
eletronicas, imagiologia e relatorios imagiolégicos, resultados laboratoriais, relatérios
de alta (art. 5° da PREEDS). O formato que eles devem adquirir, bem como o seu
registo estdo consagrados nos artigos 6° e 7° respetivamente. Para que o intercambio
de dados para a prestacio de cuidados de saude em toda a UE seja possivel estd a ser
criada uma infraestrutura de servigos digitais de satde em linha (eHDSI). Os cidadios
poderio facilmente identificar os servigos disponiveis gracas a marca “A Minha Saude

@ EU” (art. 12° da PREEDS).

A utilizagio secundaria de dados de saude eletronicos esta prevista no
Capitulo IV da PREEDS, definindo-se como categorias minimas o RSE, dados com

impacto na saude (engloba os determinantes comportamentais, sociais e ambientais),
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os genomicos dos agentes patogénicos, os administrativos (incluem-se os dados
relativos a pedidos e reembolsos), os genéticos, gendnicos e proteémicos humanos.
Acrescem nestas categorias os dados de saude eletronicos gerados por pessoas, 0s
concebidos por aplicagbes de bem-estar, de saide digital e os dispositivos médicos.
Incluem-se também os dados de identificagdo dos profissionais de saude envolvidos
no tratamento do paciente, os registos de saude publica e os escritos pelos médicos
no caso de se verificar doengas especificas, os provenientes de ensaios clinicos, de
dispositivos médicos, registos de medicamentos, os oriundos de biobancos e bases
de dados especificas. Para além disso, prevé-se a utilizagdo de dados eletronicos
“relacionados com a situagdo em matéria de seguro, situagdo profissional, o nivel de
escolaridade, o estilo de vida, o bem-estar e o comportamento que sio pertinentes
para a saude” (art. 33°/1/ n) da PREEDS). De referir que a utilizacdo de todos estes
dados, pode levantar problemas. As finalidades segundo as quais esses dados podem
ser usados estdo consagradas no art. 34° da PREEDS, bem como a sua proibi¢io (art.

35° do PREEDS).

Cabe aos EM designar os organismos responsaveis pelo acesso aos dados de
saude (art. 36°/1 da PREEDS), com base nas func¢ées consagradas no art. 37° da
PREEDS, podendo aplicar san¢des nos termos do art. 43° do diploma.

A autorizagdo de tratamento dos dados para a utilizacio secundaria deve
cumprir os principios da minimizac¢do dos dados e a limitagdo das finalidades (art. 44°
da PREEDS), reforcando assim o cumprimento dos principios pugnados pelo
RGPD. O pedido de acesso aos dados deve cumprir os requisitos do art. 45°, os quais
vao ser avaliados pelo organismo responsavel competente, o qual autorizard ou nao
o seu tratamento (art. 46° da PREEDS). O acesso s6 deve ser autotizado através de
um ambiente de tratamento seguro e que cumpra requisitos de seguranga e

interoperabilidade (att. 50°/1).

Na sequéncia do que esta consignado no RGD, também o PREEDS dedica
uma norma relativamente a disponibilizagdo de dados aos organismos do sector

publico nos casos em que nio ha autorizagdo de tratamento de dados (art. 48°).
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A criagio da infraestrutura transfronteirica para a utilizacdo secundaria de
dados de satude, servird para investigacdo, inovacido, proposito regulatério e de

formulacio de politicas. Estd encabecada no projeto HealthData@EU Pilot.

Para que todas as regras sejam cumpridas, prevé-se a criacio do Comité do

Espaco Europeu de Dados em Satde, o qual ird desempenhar fungdes consultivas.

3. PROTECAO DE DADOS

Tal como se referiu, as institui¢oes europeias verificaram a necessidade de
criar um Espaco Europeu de Dados de Saide onde, ha semelhanca do que acontece
com a livre circulacdo de mercadorias no mercado dnico, o mesmo pudesse ocorrer
no ambito dos dados de satude eletrénicos. Todavia, existe uma grande diferenca: a

natureza dos dados em circulacio.

Os dados relativos a satide enquadram uma categotia especial, a0s quais sio
conferidos uma prote¢io especial através da instituicao de garantias adicionais para o
seu tratamento, ja que a sua violagdo poderd acarretar riscos significativos para os
direitos e liberdades fundamentais (Considerando 51). Sio, portanto, sensiveis. Neste
ambito, de acotrdo com o att. 4°/15) do RGPD, sio dados pessoais e tém que estar
relacionados com a sadde mental ou fisica da pessoa singular, incluindo-se as
informacdes sobre o seu estado de sadde e a prestacido de cuidados. Refira-se que as
informagGes recolhidas e tratadas por swart watches, aplicagbes de saude ou fitness sio
considerados dados relativos a sadde (CORDEIRO, 2022, p. 141). O tratamento tem
que ser adequado (nos termos do art. 5° do RGPD). Os titulares dos dados devem
ser informados nao s6 sobre a categoria em causa, 0 modo como vao ser tratados,
mas também a finalidade desse tratamento e o prazo durante o qual vio ser
conservados, garantindo-se assim o principio da transparéncia pugnado pelo diploma.
O legislador europeu consagra que a recolha dos dados tem que ser feita de modo
adequado, pertinente e estritamente necessaria ao cumprimento das finalidades que
se pretende alcancar. Desta forma, os titulares tém o direito de aceder aos seus dados
(nos termos do art. 15° do RGPD), modifica-los (art.16° do RGPD), apaga-los (art.
17°n°1 e n®2do RGPD), oporem-se ao seu tratamento (art. 21° do RGPD) e revogar
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o consentimento que outrora tinham fornecido (art. 7° n° 3 do RGPD). O direito de
acesso configura-se em duas vertentes: direito de obter a confirmacio do tratamento;
direito ao acesso stricto sensu aos dados pessoais e informagoes elencadas no art. 15°
als. a) a h). No primeiro caso, ha um pedido do titular dos dados ao responsavel por
esse tratamento para que possa set informado sobre os dados que lhe digam respeito

(CORDEIRO, 2022, pp. 262-264)

De referir que o titular dos dados tem o diteito a ser informado sobre a
existéncia de decisbes autonomizadas pelo responsavel do tratamento. A obrigacdo
de apagar cessa quando a continuidade dos cuidados de satde (att. 9°/2 al. i) do
RGPD) ou o interesse publico no ambito da saide publica (art. 9°/2 al. i) do RGPD)
assim o determinem. O titular pode opot-se ao tratamento licito dos seus dados
quando se verificarem requisitos cumulativos: “os motivos relacionados com a sua
situacio particular o justificarem”; o tratamento se edifique com base no art. 6°/1 al.

e) ou na al. f) do RGPD ou no art. 6°/4 (CORDEIRO, 2022, p. 300).

O RGPD consagra no art. 5° diversos principios relativos ao tratamento de
dados pessoais: licitude, lealdade, transparéncia, limitacio das finalidades,
minimizagdo dos dados, exatiddo, limitacio da conservacio, integridade,

confidencialidade e responsabilidade (MATOS, 2024).

No que concerne ao tratamento dos dados sensiveis, o legislador europeu
consagrou um regime especial no art. 9° (CORDEIRO, 2022, p. 238). E proibido o
tratamento de dados sensiveis, como sejam os relativos a saude, os biométricos
destinados a identificar o seu titular ou os genéticos (att. 9°/1 do RGPD), salvo nos
casos do art. 9°/2 do RGPD em que hi consentimento expresso. Este consentimento
funciona para efeitos de diagnéstico médico; medicina preventiva ou do trabalho;
prestagio de cuidados ou tratamento de satde (art. 9°/2 al. h) do RGPD). E ainda
possivel prestar o consentimento e autorizar o tratamento dos dados por motivos de
interesse publico no ambito da saude publica (art. 9° n°2 al. i) do RGPD); para fins
de investigacio cientifica ou histérica (att. 9°/2 al. j) do RGPD) ou pata fins de
arquivo de interesse publico. Existe, desde logo, uma grande diferenca entre as al. 1)

e h) do art. 9°/2 que se prende com a prote¢io dos interesses coletivos (no primeiro

499



caso) e de interesses individuais (no segundo). O art. 9°/2 al. i) prevé a protecio
contra ameacas transfronteiricas graves, mas também a garantia de um alto nivel de
qualidade e seguranca dos cuidados de saude, dispositivos médicos e medicamentos.
De referir que a criacio do EEDS parte destas duas premissas para fundamentar a
sua necessidade. F curioso notar que Menezes Cordeiro refere que “os dados tratados
e os resultados obtidos ndo podem ser utilizados para outros fins ou por outras
entidades, nomeadamente por companhias de seguro e por institui¢oes de crédito”
(CORDEIRO, 2022, p. 251). Se comparamos esta afirmacio com o que é pugnado
no Regulamento da Governag¢io dos Dados em que o legislador europeu incentiva a
partilha altruista de dados e a PREEDS, verificamos que neste ultimo incentiva-se a
utilizagdo secundaria dos dados pela industria, reguladores, prestadores de cuidados
e profissionais de saude. Apesar de consagrar uma proibicio de se solicitar o acesso
e tratamento dos dados para tomar decisbes no sentido de excluir as pessoas
singulares do “beneficio de um contrato de seguro ou alterar as suas contribui¢Ges e
prémios de seguro” (art. 35° al. b) da PREEDS), teremos que esperar até a aprovacio
do Regulamento para verificar como as institui¢es europeias irdo regulamentar estas

questoes.

Como se consignou supra, o artigo 9° ¢ alicerce relativo ao regime especial
dos dados sensiveis. Todavia, o RGPD contém outras normas que o sustentam: o art.
6°/4 é relativo a licitude do tratamento e clausulas de abertura sobre a verificagio da
compatibilidade de tratamento com a finalidade para a qual os dados foram
recolhidos; o art. 22°/4 regula as decisdes individuais autonomizadas. O art. 30°/5
contém regras sobre o registo das atividades no que concerne ao tratamento. O art.
35°/3 ¢ deveras relevante, j4 que trata sobre a avalicio de impacto sobre a protecio
de dados e o art. 37°/1 al. ¢) consagta a designacio do encatregado de protecio de

dados.

O uso dos dados sensiveis s6 deve ocortrer quando ndo houver outra solucio
que se mostre mais indicada (art. 5° do RGPD). O tratamento de dados de saude tem
que respeitar o principio da proibi¢do do excesso (nos termos do art. 5° al. b) do

RGPD).
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Apesar do RGPD se aplicar no sector da saude e de consagrar direitos de
acesso e transmissao de dados pessoais, na realidade essa efetivacido tem enfrentado
obstaculos ao nivel da fraca interoperabilidade do sector dos cuidados de saude. O
facto de existirem normas diversas nos EM pode dificultar a entrada de prestadores
de servigos digitais da saude e fabricantes desses produtos entrarem em novos

mercados.

4. LEGISLACAO CONEXA

O Regulamento (UE) 2023/2854 do Parlamento Europeu e do Conselho de
13 de dezembro relativo a regras harmonizadas sobre o acesso equitativo aos dados
e a sua utilizagio e que altera 0 Regulamento (UE) 2017/2394 ¢ a Diretiva (UE)
2020/1828, sera doravante referido como Regulamento dos dados (RD). Este
diploma pretende garantir que os utilizadores de produtos conectados ou setvigos
conexos na UE, possam, em tempo util, aceder aos dados gerados tanto pelo servigo
conexo como pelo produto e partilha-los com terceiros a sua escolha (Considerando
5). Tenta adaptar as regras de direito contratual e visa tornar mais simples a mudanca
entre os servicos de tratamento de dados. Reforga a interoperabilidade, bem como
dos mecanismos e servicos de patilha de dados (Considerando 5). O legislador
europeu alerta para o facto dos produtos conectados a Internet se terem multiplicado
e consequentemente tanto o volume como o valor potencial dos dados aumentaram
para as empresas, consumidores e sociedade em geral. Sio inimeros os obstdculos a
partilha: custos de contratacio e execucdo das interfaces técnicas; alto nivel de
fragmentacio da informacio nos silos de dados; ma gestio de metadados; auséncia
de normas para a interoperabilidade técnica e semantica. Verifica-se também a
incerteza relativamente aos direitos e deveres; inexisténcia de praticas de partilhas de
dados; abusos contratuais no que concerne ao acesso ¢ uso dos mesmos. Para além
disso, as microempresas, as pequenas e médias empresas (PME) ndo possuem, muitas
vezes competéncias e capacidade para proceder a recolha, analise e utilizagdo dos
dados, verificando-se a auséncia de interoperabilidade (Considerando 3). Por todos
estes motivos, as instituicbes europeias pretendem suprir os obsticulos ao

funcionamento do mercado interno de dados, estabelecendo regras harmonizadas
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que vao no sentido de especificar quem tem direito a utilizar os dados relativos a
servicos conexos ou produtos, definindo as suas condi¢oes e fundamento. Desta
forma, pugna-se pela salvaguarda contra o acesso ilicito a dados nio pessoais,
desenvolvendo-se normas de interoperabilidade para os dados que se queira aceder,
transferir e usar (art. 1° alineas e) e f) do RD). Consagra ainda regras relativas a
disponibilizagao de dados relativos a produtos e servigos conexos ao seu utilizador
(art. 1° al. a) do RD). Essa disponibilizagdo tem que ocorrer por parte dos detentores
dos dados aos seus destinatarios (art. 1° al. b) do RD) e a organismos do sector
publico, Banco Central Europeu (BCE), Comissio e restantes 6rgaos da UE, quando
se verifique a necessidade desses dados para uma missdo concreta que envolva o

interesse publico (art. 1° al. ¢) do RD).

Ao contrario do RGPD que abrange apenas os dados pessoais, o RD
abrange os dados pessoais e ndo pessoais. Este diploma ¢ aplicavel aos fabricantes de
produtos conectados, prestadores de servicos conexos e utilizadores de produtos (art.
3°al. a) e b) do RD); aos detentores dos dados que os disponibilizem a destinatarios
na UE [al. ¢)]. Para além disso, estio ainda sujeitos ao cumprimento deste
regulamento os organismos do sector publico, BCE, Comissdo e outros 6rgios
europeus [al. €)]; os prestadores de servicos de tratamento de dados [al. f)]; os
participantes em espacos de dados e vendedores de aplicacoes [al. g)]. De salientar

que neste espago de dados a que se refere o art. 1°n°® 3 al. g) do RD, se inclui o EEDS.

E importante ressalvar que o RD nio se aplica nos casos em que existiu um
acordo voluntario de intercimbio de dados entre entidades do sector privado (art. 1°

n° 6 do RD).

A aplicagdo do RD tem que ser realizada em consonancia com o RGPD no
que concerne a protecdo dos dados pessoais, privacidade e confidencialidade das
comunicacdes, sempre debaixo da alcada das competéncias e poderes das autoridades

de controlo, bem como do direito dos titulares dos dados.

O presente diploma em analise estd dividido em X capitulos, sendo o VIII
bastante relevante, ja que trata da interoperabilidade. Sdo estabelecidos no art. 33° os
requisitos essenciais em matéria de interoperabilidade de dados, servicos de partilha,
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mecanismos e os espagos comuns europeus de dados. Claramente este artigo serd um
dos pilares para que o EEDS funcione de forma eficiente, na medida em que ¢é a

interoperabilidade dos dados que o permitira.

O Regulamento (UE) 2022/868 do Patrlamento Europeu e do Conselho de
30 de maio de 2022 relativo a governacdo europeia de dados e que altera o
Regulamento (UE) 2018/1724 (Regulamento Governagio de Dados), doravante
designado como RGD. Este diploma vem na sequéncia da criagdao de espagos comuns
europeus de dados, em que a Comissio quer tornar os dados acessiveis, reutilizaveis,
interoperaveis, de rapida localiza¢do, assegurando a ciberseguranga (Considerando 2).
A promocio da governac¢io de dados pretende estabelecer confianca entre as pessoas
e as empresas No que concerne ao acesso, controlo, partilha, uso e reutilizacdo de
dados (Considerando 5). Pretende-se ainda “promover um ambiente competitivo
para a partilha de dados” (Considerando 33). O diploma em analise regula a
reutilizacdo no ambito do sector publico, a prestacdo de setvicos de intermediagio.
Estabelece o regime das organiza¢des altruistas de dados e a criagdo de um Comité
Europeu de Inovag¢io de Dados (arts.29° e 30°). A reutilizagdo é definida no art. 2°/2)
do RGD, sendo definidas as categorias de dados no art. 3°. Deve ser realizada de
acordo com os principios da nio discriminagdo, transparéncia, proporcionalidade
(att.5°/2). O altruismo a que se refere o att. 2/16) do RGD ¢ particularmente
relevante, na medida em que se trata da partilha voluntaria de dados consentida pelo
titular para o tratamento, sem a obtencdo de uma gratificacdo por essa partilha. O
RGD regula as organizacoes de altruismo de dados (arts. 17° e seguintes), bem como
os requisitos nido sé de transparéncia (art.20°), como também aqueles que sdo
necessarios para salvaguardar os direitos e interesses dos seus titulares (art.21°). E
ainda criado um formulatio europeu de consentimento para o altruismo de dados (art.
25°). Subscreve-se a preocupaciao de Tiago da Costa (COSTA, 2022) relativamente
ao impacto do altrufsmo ao nivel da prote¢io dos dados pessoais. Hi uma
transmissio em cadeia, na qual o titular dos dados tera dificuldade de controlar. Para
que os dados sensfveis possam ser tratados é necessario que exista um consentimento
expresso por parte do seu titular, como se demonstrou neste artigo. Todavia, o sujeito

pode retirar o seu consentimento a todo o tempo. O RGD defende a partilha de
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dados com base no altrufsmo, o que gerard uma impossibilidade pratica de
reconhecimento de todos os sujeitos intervenientes neste processo. A retirada do
consentimento implica uma alteragdao em toda essa cadeia e acima de tudo é necessaria
que a decisdo do titular dos dados chegue a todos os intervenientes. Se nio forem
criados mecanismos que salvaguardem esta situagdo, ocorrerd que esses
intervenientes na cadeia desconhecerio a alteragdo no consentimento, sem que para

isso possam ser responsabilizados.

5. PANORAMA PORTUGUES

A digitalizacio dos dados tem sido uma constante ao longo dos anos,
podendo acarretar diversos beneficios, nomeadamente no ambito da sadde. Se
pensarmos na realizacdo de meios complementares de diagnéstico (MCDT) em
duplicado devido ao facto do paciente se deslocar a um hospital piblico ou privado,
percebemos o desperdicio de recursos técnicos, humanos e materiais que ocorrem
diariamente. F relevante referir que em Portugal ainda nio existe comunicabilidade
entre o sector publico e o privado. Isto significa que no caso do paciente se deslocar
a um hospital pablico para realizar um determinado procedimento e mais tarde for a

um hospital privado, é possivel que realize novamente os MCDT.

No ambito do Servico Nacional de Saude (SNS), os Servicos Partilhados do
Ministério da Saude (SPMS) tém vindo a tomar medidas para uniformizar os sistemas
dentro do sector publico. A SPMS cabe assegurar a operacionalidade e seguranca dos
sistemas de informacdo do Ministério da Saude (MS), bem como das infraestruturas
tecnolégicas, zelando pela interconexdo e interoperabilidade dos sistemas de
informagdo. Através do Plano de Recuperac¢io e Resiliéncia (PRR) foram atribuidos
fundos para se investir na transi¢ao digital no ambito da saude. Este organismo
encabega varios projetos, nomeadamente o Sistema de Dados Mestre (SDM), exames
e receitas sem papel, prescricaio médica eletrénica, o SClinico na vertente hospitalar e
nos cuidados de saude primarios, o SINAVE e o Bilhete de Identidade dos Cuidados
de Saude Primarios (BI CSP).
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Atualmente a aplicacdo do SNS 24, também desenvolvida pela SPMS, veio
facilitar bastante, na medida em que fornece dados nio s6 relativos as vacinas, mas
também prescricdes médicas. E possivel verificar no campo do Resumo Saude dados
como a identificagdo do paciente com o numero de utente de saude, qual a unidade
de satde e o médico de familia. Existe um campo para a introducdo das alergias,
diagnésticos, medicacio, dispositivos médicos e procedimentos registados por
profissionais de saude. Nos campos relativos aos exames podemos verificar as
prescricoes. Existe ainda uma aba relativa a medicacido habitual e a possibilidade do
paciente ter acesso a teleconsulta, podendo agendar o hordrio mais conveniente ou
realiza-la pela propria linha do SNS 24. Uma introdugdo mais recente ¢ relativa as
declaracoes, onde se incluem: as baixas médicas, atestado multiuso, testamento vital,
certificado digital COVID e Auto Declaracdo. Todas estas informagoes estdo a
distancia de um clique e que podem também ser consultadas pelo especialista que

trabalha no sector privado, caso o paciente assim o consinta.

Pelos exemplos fornecidos, verifica-se que o Ministério da Saude e a SPMS
estdo a concentrar esforcos para preparar o terreno para a implementacio do EEDS.
A integra¢do dos sistemas ¢ realizada por um lado por uma infraestrutura tecnolégica
(designada HealthData@PT) e pela ctiagio de um organismo responsavel pelo acesso
a dados de saude. O HealthData@PT tem em vista ctiar um ecossistema pata que se
realize a utilizacio secundaria dos dados de saude nacional e transfronteiricos de
modo a robustecer o sistema de saude, mas também melhorar os resultados
terapéuticos. Esta iniciativa tem como fulcro garantir o acesso e tratamento dos dados
de saide de forma segura, de modo a impulsionar a inovagao médica e a investigagao,
permitindo a elaboracdo de politicas mais consentaneas com as necessidades da
populagdo. Desta forma, pretende-se melhorar a qualidade dos dados de sadde. A
implementac¢io de um Ambiente de Tratamento Seguro com padrdes de integridade,
seguranca e confidencialidade, bem como a promogao do uso de dados de forma

segura e controlada fazem parte dos objetivos do HealthData@PT.

Quanto ao impacto para a saude em Portugal, a SPMS garante que trara
beneficios para a satde publica, na medida em que os reguladores terdo acesso aos

dados de forma mais célere e transparente, criando sistemas de saude eficientes e
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seguros, propiciando a tomada de decisio mais informada. Os cidadios e a
comunidade cientifica também irdo beneficiar deste espaco. Garante a “forte
privacidade e seguranca” em que os seus dados apenas serdo acedidos por instituicoes
publicas, industria e investigadores para os fins especificos a que se propéem com
vista a beneficiar a sociedade em geral e, as pessoas em particular. Considera que o
projeto, através da utilizacdo desses dados, ira garantir diagnosticos mais precisos e
eficazes com cuidados de saude personalizados (SERVICO NACIONAL DE
SAUDE; SERVICOS PARTILHADOS DO MINISTERIO DA SAUDE, [s.d.]). A
comunidade cientifica podera ter uma panéplia de dados a disposi¢do que de outra

forma, nao teria.

Ao nivel da legislagio portuguesa, destaca-se a a Lei n° 58/2019 de 8 de
Agosto que assegura execugido do RGPD. No art. 29°/1 consta o ptincipio need o
know, em que os prestadores de servios, funcionarios e sujeitos que ajudem os
responsaveis pelo tratamento dos dados a acederem os dados pessoais apenas na
medida do necessario e para o exercicio das suas funcées (CORDEIRO, 2022, p.
253). O artigo 29°/2 regula o tratamento dos dados de saude e dos genéticos e
consagra que, nos casos previstos no art. 9°/2/h) do RGPD, hi o dever de
confidencialidade e sigilo para quem tem acesso aos dados relativos a saide e os trata
(art. 29°/2, 4 ¢ 5), sob pena de ser aplicado o att. 51° da Lei n® 58/2019 no caso do
profissional incotrer em violagdo. Os grupos que estdo obrigados a respeitar este
dever sdo: os titulares de oOrgios, prestadores de servicos, trabalhadores e
encarregados de protecdo de dados de saude e genéticos; profissionais de sadde,
investigadores e estudantes na drea da genética ¢ saude; trabalhadores e titulares de
o6rgios que tenham acesso aos dados de saide num contexto de acompanhamento,
fiscalizacdo da prestacdo de cuidados de saide ou financiamento (CORDEIRO, 2022,
p. 253). O acesso deve set realizado exclusivamente sob a forma eletrénica (art. 29°/3
da Lei n° 58/2019) ¢ o titular dos dados deve ser notificado de qualquer acesso aos
seus dados pessoais (art.29°/6). Relativamente ao processo clinico do doente, este
pode consultar o histético de acessos aos seus dados através do SNS24. O art. 29°/6
deve ser interpretado como sendo aplicavel ao tratamento de dados genéticos e

relativos a sadde, mas também ao tratamento de dados sensiveis que estejam
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relacionados com a prestagio de cuidados e quando haja motivo de interesse publico
ao nivel da saude publica (CORDEIRO, 2022, p. 252). Por dltimo o art. 29°/7 trata
das medidas de seguran¢a que devem ser implementadas no ambito do tratamento

destes dados e deve ser conjugado com os artigos 32° e seguintes do RGPD.

A Lei n° 12/2005 de 26 Janeito relativa a Informacdo genética pessoal e
informagao de saude, define que se entende por este tipo de informagdo no art. 2°,
sendo que esta engloba os dados clinicos, resultados de exames, analises, interven¢oes
e diagnostico e ¢ propriedade do seu titular. As institui¢coes de saude sao depositarias
da informacido e nido podem usa-la para fins diversos da prestagio de cuidados e
investigacdo em saude (art. 3°/1). O tratamento desta informagdo esta consagrado no
art. 4°. A informagdo médica consta no art. 5° e as informacSes genéticas, bem como
as suas bases de dados e teste devem ser analisadas articulando-se o art. 6° a 9° deste

diploma com o DL n° 131/2014 de 29 de Agosto.

O Decreto-Lei n® 2/2025 executa a governagio europeia de dados. Designa
diversas entidades nacionais competentes para os servicos de intermedia¢io de dados
e registo das organizacoes de altruismo, sendo o SPMS o responsavel pela area da
saude. Este decreto visa garantir obriga¢ées plasmadas no RGD, definindo ainda um
regime sancionatério. A sua execucdo encontrard diversos desafios, nomeadamente
ao nivel da colaboragio entre entidades publicas e privadas, sem descurar a prote¢io
da privacidade e seguranca na partilha dos dados. A SPMS tera que desenvolver

infraestruturas técnicas adequados ao ecossistema de dados que se quer criar.

6. CONCLUSAO
A implementacdo do EEDS sera revoluciondria a nivel mundial, na
medida em que ir4 instituir politicas de saide publica concertadas de acordo com as
necessidades da populacdo europeia, prevenindo a dissemina¢io de virus, realizar
campanhas de promocio da saude, promover a pratica de habitos de vida saudaveis.
Tera ainda um peso significativo na reducio de custos e reforma dos sistemas de
saude a nivel europeu. A presta¢ao de cuidados médicos dentro do espago europeu

sera mais personalizada, de acordo com as necessidades reais dos cidaddos europeus.
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Sdo diversos os beneficiarios deste EEDS: os titulares dos dados, reguladores,

profissionais de saude, prestadores de cuidados, investigadores e a industria.

O EEDS visa criar condigdes para a livre circulagio dos dados de saude
eletrénicos no mercado unico, dividindo a sua utilizagdo em primadria e secundéria. A
primaria diz respeito ao tratamento desses dados com vista a avaliar o estado de saude
do seu titular, incluindo a prescri¢io e dispensa eletronica dentro do espaco europeu.
A secunddria servird para investigacdo, inovacido, propésito regulatério e de
formulagao de politicas. A PREEDS estabelece ainda requisitos ao nfvel dos sistemas
de registo de saude eletronicos (RSE) com vista a potenciar a interoperabilidade e

portabilidade dos dados desses sistemas.

Os dados eletronicos de saude poderdo servir diversas finalidades,
nomeadamente fins de interesse publico no dmbito da saude publica, assegurar altos
padtées de seguranca e qualidade ao nivel dos cuidados de saude prestados, reforcar

a investigacao cientifica e até utilizar esses dados com um propésito estatistico.

O RGPD regulamenta a protecido de dados pessoais. Os dados relativos
a saude enquadram uma categoria especial e sao considerados sensiveis. Desta forma,
o RGPD estipula regras sobre o seu tratamento, conferindo direitos aos titulares,
nomeadamente no que concerne ao dever de serem informados sobre 0 modo como
os seus dados vio ser tratados, a finalidade e o prazo de conservagdo. Tém ainda o
direito de aceder aos seus dados (nos termos do art. 15° do RGPD), modifica-los
(art.16° do RGPD), apagi-los (art. 17° n° 1 e n® 2 do RGPD), oporem-se ao seu

tratamento (art. 21° do RGPD) e revogar o consentimento (art. 7° n° 3 do RGPD).

Devido a natureza dos dados tratados, o futuro Regulamento sobre o EEDS
tem que ser conjugado com os principios do RGPD, criando-se condicGes para o
exercicio dos direitos dos titulares dos dados relativos a saude, assegurando a
privacidade. A complementaridade destes diplomas pode ser posta em causa por
razoes de interoperabilidade, portabilidade dos dados e seguranca. Note-se que a
limitacio do tratamento com base no consentimento pode significar que dados
relativos a saude sejam excluidos do direito de portabilidade previsto no RGPD. De

referir ainda que a utilizagdio dos dados em cadeia, tal como se verifica quando
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associamos o RGD a analise, pode gerar uma auséncia de responsabilizacio devido
ao facto de nao existitem condicbes de comunicabilidade entre todos os
intervenientes no caso de revogacdo do consentimento do titular face ao tratamento

dos seus dados.

O RGD fixa condi¢bes genéricas para a utilizagdo secundaria de dados no
sector publico, sem criar verdadeiramente um direito ao seu uso secundario. O RD
ndo consagra regras relativamente a todos os dados de satude, apesar de admitir a
portabilidade de determinados dados gerados pelos usuarios. Este diploma sera

fundamental no que concerne as normas relativas a interoperabilidade.

A implementacio do EEDS trard inumeras vantagens, mas afigurando-se
desafios gigantes, nomeadamente ao nfvel da seguranca e privacidade dos dados. Os
problemas que se antecipam tém a ver com o diferente estadio e maturidade de
digitalizacio e interoperabilidade entre os EM. E necessario que se criem mecanismos
de controlo e fiscalizagdo robustos ao nivel do tratamento e utilizacdo dos dados

relativos a saiude, de modo a salvaguardar os direitos fundamentais dos seus titulares.
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