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Exma. Senhora
Presidente da Comissdo Parlamentar de Salide
Dra. Maria Antnia de Almeida Santos
N/Ref. 02.02

Proc. n. ° 6830/2014

Of.n.° 13305 de 03/06/2014
V. Ref.

Of. n.° 150/9.3/COM/2014

Assunto: Pedido de Parecer sobre a Proposta de Lei n° 219/X| (33).

Em resposta ao pedido de parecer acima identificado, comunico a V. Exa. o Parecer desta CNPD n.° 45/2014,
proferido nesta data, cuja copia se anexa. -

. _
Solicita-se a acusacio da rececdo do presente e-mail através da opcdo recibo de leitura.

Com os melhores cumprimentos.
A Presidente da CNPD,
(Filipa Calvao)
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V' COMISSAO NACIONAL
. DEPROTECCAO DEDADOS

Ve
PARECER N°N) /2014

I Do Pedido

A Comissdo Parlamentar de Saude remeteu a Comissdo Nacional de Protegdo de
Dados (CNPD), para parecer, a Proposta de Lei n.° 219/Xll (3%) que «Procede a
primeira alferacdo a Lei n.° 36/2013, de 12 de junho, que aprova o regime de garantia
de qualidade e seguranga dos orgaos de origem humana destinados a tfansp/antagéo
no corpo humano, de forma a assegurar a prote¢do da saude, de 9 de outubro de

2012, que estabelece procedimentos de informagao para o intercdmbio».

A CNPD emite parecer ao abrigo do disposto no artigo 22.°, n.® 1, da Lei n.° 67/98, de
26 de outubro — Lei de Protegdo de Dados Pessoais (LPD).

1l Da Apreciagdo

A presente proposta de lei constitui a primeira alteragéo a Lei n.° 36/2012, de 12 de
junho, e visa transpor para o ordenamento juridico nacional a Diretiva de Execugdo
n.° 2012/25/EU, da Comissdo, de 9 de outubro de 2012, que estabelece
procedimentos de intercdmbio de informagao, entre os Estados-Membros, de 6érgéos
destinados a transplantagéo (cf. artigo 1°). '

~ Pretende-se, de igual modo, aplicar o regime legal aqui previsto ao intercAmbio
transfronteirico de 6rgdos humanos destinados a transplantagdo em paises terceiros
com os quais Portugal tenha estabelecido acordos prévios (cf. artigo 2°).

A Direcdo-Geral da Saude (DGS) manter-se-4 como autoridade competente
responsavel pela verificagdo do cumprimento dos requisitos previstos na presente lei
proposta de lei, em todo o territério nacional, mas deixara de ser responsavel pelo

estabelecimento de um sistema de notificagcdo e gestdo de incidentes e reagdes
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adversas graves, compativel com o sistema de informag&o do Instituto Portugués do
Sangue e da Transplantagao, I.P. (IPST, I.P.) passando a «monitorizar a informagao»
contida no referido sistema de incidentes e reagbes adversas (Cf. atual artigo 5° do n.°

2 da alinea e) da Lei n.° 36/2012, de 12 de junho, e da atual proposta de lei).

O IPST, |,P. sera a entidade responsave! por «monitorizar e efetuar a gestdo das
notificagbes das reagdes e incidentes adversos graves» e a «emitir os alertas
necessarios, a fim de serem tomadas as medidas adequadas» (cf. artigo 14°, n.°3 da

proposta de lei).

O IPST, I.P. mantém-se como responsavel por assegurar o funcionamento de um
sistema de informag&o Unico e integrado no dominio da colheita e transplantagso,
designado por Registo Portugués de Transplantagédo (RPT), assegurando & DGS «o
alertan e 0 «acesso imediatos a informagéo contida no RPT, designadamente, quando
se verificarem incidentes e reagbes adversas, devendo a DGS ser informada da
respetiva natureza, causa, medidas adotadas e consequéncias» (cf. artigo 6° da atual

Lei e da proposta).

Em matéria de intercadmbio de érgdos com outro(s) Estado(s)-Membro(s), a DGS sera
a autoridade competente a que alude a Diretiva 2010/53/UE, de 7 de julho de 2010 e

Diretiva de Execugéo 2012/25/UE que a presente proposta de lei visa transpor.

Nesse sentido, sera responsavel pela comunicagdo a autoridade competente ou
entidade delegada do Estado-Membro de destino das informagdes obtidas para
caraterizar o dador e os ¢rgaos colhidos, a qual deve de ocorrer ainda antes do
intercAmbio dos érgéos. Caso tal ndo seja possivel, a informagdo deve ser transmitida

imediatamente logo que ficar disponivel (cf. artigo 19°-A, n.° 1, n.°2 e n.°4).

A DGS também sera responsavel pela comunicagdo & Comiss&do Europeia do nome,
nimero de telefone, endereco eletrénico, nimero de telecépia e enderego postal do
organismo a quem devem ser transmitidas as informagdes relevantes para efeitos da

rastreabilidade (cf. artigo 19°-B da proposta de lei).
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O IPST, |.P, é, por sua vez, responsavel, a nivel nacional, por assegurar que a
informag&o a transmitir pela DGS seja efetivamente transmitida: as autoridades

competentes ou as entidades delegadas dos eventuais Estados-Membros de destino.

Decorre, assim, das normas acima citadas que existe uma reparticdo de competéncias
entre a DGS e o IPST, I.P. no que diz respeito ao intercdmbio de 6rgdos para outros

Estados-Membros.

Esta situagéo é possivel a luz quer da prdpria diretiva de execugéo que no seu artigo
8%, n.° 2 prevé tal possibilidade, quer das atribuicbes e competéncias de cada uma das

referidas entidades, previstas na legislagéo nacional.

De todo o exposto resulta, claramente, a existéncia de tratamentos de dados pessoais
da responsabilidade, desde logo, da DGS e do IPST, I.P., designadamente na vertente

comunicacdo de dados para fora de territério nacional.

- No seu parecer n.° 45/2012, relativo & Proposta de lei que originou a lei que agora se
pretende alterari(Lei n.° 36/2013, de 12 de junho), a CNPD teve oportunidade de
afirmar que aquele diploma ndo esclarecia totaimente os mecanismos de articulagéo
entre as varias entidades ehvoividas e os circuitos de circulagdo dos dados pessoais.

Ora, esta questdo mantém-se na atual proposta de lei.

Ademais, a mesma & omissa relativamente aos elementos previstos no n.° 1 do artigo
30° da LPD pelo que os tratamentos de dados da responsabilidade de cada uma das
entidades visadas pelo regime legal em apreco deverdo ser objeto de autorizagdo
junto da CNPD, uma vez que estamos perante dados sensiveis, sendo que serd em
sede de emissdo da decisdo que serdo definidos os termos e condigbes de

funcionamento dos referidos tratamentos.

Quanto & previsdo ex novo do intercAmbio transfronteirico de érgdos humanos

destinados a transplantagdo em paises terceiros que decorre do disposto do artigo 2°

Rua de S0 Bento, 148-3° ¢ 1200-821 LISBOA 21 393 00 39
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE
www.cnpd.pt Dias Giteis das 10 4s 13 h

duvidas@cnpd.pt

I 3

W



Proc. 6830/2014

' COMISSAO NACIONAL
w DEPROTECCAODEDADOS

“ da proposta de lei em andlise, importa referir a obrigatoriedade da CNPD se
pronunciar sob a forma 'de parecer sobre quaisquer disposi¢des legais e
regulamentares relativas ao tratamento de dados pessoais (cf. artigo 22°, n.°1 e artigo

23° n.°1, alinea a), ambos da LPD).

Assim, e face a todo o0 expendido, concluimos no sentido de que a presente proposta
de lei estd conforme as regras e aos principios em matéria de protegdo de dados
pessoais, nao constituindo, porém, condicdo de legitimidade bastante para,
designadamente a DGS e o IPST, I.P. realizarem qualquer tratamento de dados-
decorrente do regime legal previsto na Lei n.° 36/2013, de 12 de junho, e da presente

proposta de lei-, sem que a CNPD emita a competente autorizagio.
Este € 0 nosso parecer.

Lisboa, ‘@3 de Jwhode 2014

1

Luis Barroso (O vogal, em substituicdo da Presidente).
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