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#SSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissao Parlamentar de Saude

Excelentissima. Senhora
Presidente da Assembleia da
Republica

Of. n.2 $3/5/ COM/2011 13-10-2011

Assunto: Envio de Parecer referente a Proposta de Lei n?. 23/XIl (1.2) para apreciagao em

Plenario

Junto envio a Vossa Exceléncia, para efeito de apreciagao em Plenario, o Parecer elaborado
pelo Senhor Deputado Filipe Neto Brandao, do Partido Socialista, sobre a Proposta de Lei
n®. 23/XIl (1.2), que «Regula os requisitos de tratamento de dados pessoais para
constituicao de ficheiros de &mbito nacional, contendo dados de saude, com recurso a

tecnologias de informacéo e no quadro do Servigo Nacional de Saude».

Os Considerandos e Conclusbes foram aprovados por unanimidade, com a auséncia do
PEV, na reuniao desta Comissao, realizada no dia 13 de Outubro de 2011.

Apresento os melhores meus melhores cumprimentos,

A Presidente da Comissao,

ASSEVMBLEIA DA REPUBLICA (Maria Antonia de Almeida Santos)
Divisdo de Apoio &5 Comissdes
cs
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PARTE | - CONSIDERANDOS

a) Nota preliminar

Em 29 de Setembro de 2011, o Governo tomou a iniciativa de apresentar a
Assembleia da Republica, a Proposta de Lei n.? 23/XI11/12, que “Regula os requisitos
de tratamento de dados pessoais para constituicdo de ficheiros de ambito nacional,
contendo dados de saude, com recurso a tecnologias de informagéo e no quadro do

Servigo Nacional de Saude”.

A presente iniciativa legislativa do Governo foi apresentada ao abrigo do
disposto no n.? 1 do artigo 1679 e na alinea d) do n.2 1 do artigo 1972 da Constituicéo,

bem como do artigo 118° do Regimento da Assembleia da Republica.

Por despacho de Sua Exceléncia a Presidente da Assembleia da Republica,
datado de 4 de Outubro de 2011, a Proposta de Lei n.2 23/XIl/12 baixou a Comissao
de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias e a Comissao de

Saude para emissao do respectivo parecer, sendo competente a primeira.

A discussao na generalidade da presente Proposta de Lei encontra-se
agendada para o préximo dia 13 de Outubro de 2011.

b) Do objecto, motivagao e contetido da iniciativa

A Proposta de Lei n.? 23/XI11/12, aprovada na reunido do Conselho de Ministros

do passado dia 29 de Setembro, visa, de acordo com a exposigdo de motivos:

* estabelecer as condigbes de tratamento de dados pessoais para
constituicdo de ficheiros de ambito nacional, contendo dados de satide,
com recurso a tecnologias de informagdo e no quadro do Servigo
Nacional de Saude;

e garantir a disposicdo de meios que permitam assegurar a transparéncia

e prevenir a fraude na gestdo, bem como no pagamento das prestagoes
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de cuidados de saude, reconhecendo-se que tal designio tem de ser

compatibilizado com a protecgao da reserva da intimidade do cidadao;

s que 0s recursos existentes sejam devidamente canalizados para as
reais necessidades do sector, para que se prossiga uma politica de
saude sustentada e que continue a assegurar, com qualidade, a

prestagéo de cuidados de satide aos cidadaos.

Os objectivos enunciados encontram a sua justificacdo na actual situagdo do
Pais, mais se mencionando, nesta exposicdo de motivos, que a existéncia de
mecanismos de acompanhamento de evolugcdo de despesa e os instrumentos de
gestao, apenas poderao alcangar os objectivos de evitar a fraude e o0 erro com recurso
a sistemas que fornegam simultaneamente informagdo pessoal e informagdo de satde

associada.

Finalmente estipula-se que a directriz bdsica é a de a viabilizar tdo-somente o
tratamento dirigido a finalidades precisas e de cariz administrativo, ressalvando-se as
situacdes de beneficios especiais por razoes relativas ao estado de saude, [em que]
pode haver lugar a criacdo de ficheiros de dados de avaliagdo e controlo especificos,
com expressa identificagdo do utente, desde que o responsavel pelo tratamento seja

uma comissdo presidida por um médico e constituida por profissionais de saude.

As principais alteragoes introduzidas pela iniciativa legislativa sao as

seguintes:

1. Constituicao de ficheiros de ambito nacional contendo dados de saude, com
recurso a tecnologias de informacdo e no quadro do Servico Nacional de
Saude (SNS), regulando este diploma, os requisitos de tratamento dos dados

pessoais que ai constarao (artigo 19).

2. Visa-se a aplicagdo deste normativo a todos os estabelecimentos de salde,
publicos ou privados, bem como aos sujeitos juridicos que, em razdo das
atribuicbes que prosseguem, do objecto social ou das actividades que

exercem, tratem a informacdo de saude ou tenham registos relevantes no
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ambito do SNS (artigo 29).

Relativamente a responsabilidade pelo tratamento de dados, estabelece-se
que estd acometida a entidade que tenha a seu cargo o desenvolvimento,
manutengao e operacao dos sistemas de informagao das entidades do SNS e
do Ministério da Saude. Neste particular salvaguarda-se que o tratamento da
informacgao de saude é feito apenas por médico ou por outro profissional de

salde suijeito a sigilo e no ambito da respectiva competéncia (artigo 39).

As finalidades que o diploma serve sdo elencadas no artigo 42, da seguinte
forma:

a. Organizagdo, uniformizagdo e actualizagdo continua da informagéo
relativa a identificagdo nacional de utente do SNS — alinea a), n® 1;

b. Gestéo e controlo dos pagamentos e facturagao a realizar no &mbito do
SNS relativamente a presta¢des de saude e actos associados, incluindo
comparticipacgao e dispensa de medicamentos — alinea b), n 1;

c. Avaliacdo de desempenho e financiamento dos estabelecimentos de
saude — alinea ¢), n2 1;

d. Possibilidade de tratamento com vista a facultar aos 6rgaos, agentes e
entidades competentes, as informagbes estritamente necessarias ao
exercicio das suas competéncias legais, nas areas da auditoria e
fiscalizagdo — n2? 2.

Ainda neste artigo 4° se vem estipular que os ficheiros de dados devem
preencher os requisitos de seguranga e inviolabilidade previstos nas normas
sobre proteccdo de dados pessoais e garantir a separagcédo entre dados de
saude e dados de identificagdo, estabelecendo, nomeadamente, diferentes

niveis de acesso a informagao e um registo generalizado de acessos — n? 3.

Os tipos de dados que podem ser objecto de tratamento, para identificacao
nacional do utente do SNS, estao definidos no artigo 52, bastando, no caso
dos utentes abrangidos por beneficios especiais de saude, a mera indicagao

dessa condigéo (n2 2).
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7.

10.

11.

12.

Ja quanto aos dados atinentes a gestdo e controlo dos pagamentos e
facturagéo a realizar no &mbito do SNS, as categorias a tratar no ambito deste

sistema estao definidas no artigo 6°.

Sendo certo que ndo é permitido que os ficheiros de dados, para os efeitos
preconizados no numero anterior, ndo possam conter dados pessoais
identificados, o n2 3 do artigo 62 admite um elemento identificador que permita
uma relagdo com o s dados de identificagdo do utente, para efeitos de auditoria

e fiscalizagao.

Mais se permite, nas situagdes de beneficios especiais por razdes relativas ao
estado de saulde, que haja lugar a criacao de ficheiros de dados de avaliagéo e
controlo especificos com expressa identificagao do utente. Todavia, neste caso
exige-se que o responsdavel pelo tratamento seja uma comisséo presidida por

um médico e constituida por profissionais de saude (n2 5 do artigo 6°9).

No artigo 72 procede-se, igualmente, & enunciagdo das categorias de dados
que podem ser objecto de tratamento, desta feita com o fito de avaliar o

desempenho e financiamento do estabelecimento de saude.

O reconhecimento do direito de aceder as informagdes, bem como de rectificar
as mesmas, é concedido aos titulares dos dados nos termos do artigo 112 da
Lei n.2 67/98, de 26 de Outubro (artigo 82).

Prescreve-se que, para efeitos do tratamento da informacao relativa a condigao
de insuficiéncia econdmica, os servicos da administragdo fiscal ou da
seguranga social comunicam ao responsavel pelo tratamento dos dados que se
verifica a condigao de que depende a atribuicdo dos beneficios especiais em

matéria de acesso as prestagdes de saude (artigo 99).
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13. Afirma-se a necessidade de autorizagdo da Comissdo Nacional de Proteccédo
de Dados, nos termos da Lei n.2 67/98, de 26 de Outubro, bem como a
submissao a esta entidade do protocolo a estabelecer, neste campo, entre os
servigos da administragcdo fiscal ou da segurangca social e a entidade

responsavel pelo tratamento dos dados tratados nesta sede (artigo 102).

14. Para finalizar, prevé-se de forma explicita a substituicdo das bases de dados
previstas no Decreto-Lei n.2 198/95, de 8 de Junho, (e ndo Decreto-Lei n.?
198/85, de 8 de Junho, como se refere na Proposta, certamente por lapso) bem
como a aplicagao subsidiaria do regime previsto na Lei n.® 67/98, de 26
Outubro (artigo 119).

¢) Enquadramento legislativo

A Nota Técnica, anexa a este Parecer, efectua de forma competente o
enquadramento constitucional e legislativo da Proposta aqui em andlise. A
densificagao do presente capitulo remete-se para este documento elaborado em 11 de
Outubro de 2011.
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PARTE Il - OPINIAO DO DEPUTADO AUTOR DO PARECER

O Relator do presente parecer, considerando a sensibilidade da matéria a
regular pelo diploma em andlise, entende dever manifestar nesta sede a sua opiniao,

sem prejuizo daquilo que puder vir a resultar da discusséo em plenario.

O Relator manifesta-se consciente da relevancia politica de dar cumprimento
ao compromisso assumido pelo Estado Portugués no Memorando de Entendimento
sobre as Condicionalidades de Politica Econdmica, nomeadamente no vertido no
ponto 3.76. (onde se |&: Assegurar a plena interoperabilidade dos sistemas de
tecnologias de informagao nos hospitais, de modo a que ACSS recolha informagédo em
tempo real sobre as actividades hospitalares e elabore relatérios mensais a apresentar
ao Ministério da Satde e ao Ministério das Finangas e da Administracdo Publica).
Entende, porém, que tal pode — e deve — ser feito em obediéncia aos principios
estruturantes do nosso ordenamento juridico em matéria de tratamento de dados

pessoais.

Neste particular entendemos pertinente que se recorde aqui a Lei n.® 12/2005,
de 26 de Janeiro, relativa a informagéo genética pessoal e informagao de saude, que
consolidou entre nos a ideia de que a informagéo relativa a saude é “propriedade’ do
titular e que “ndo pode ser utilizada para outros fins que ndo os de prestacdo de
cuidados e a investigagdo em saude “ (cf. artigo 32, n?1), principio, alias, sublinhado

em Deliberagdes da CNPD, nomeadamente a 227/2007.

Existem, assim, questdes que se prendem com a utilizagdo de dados pessoais
cuja utilizacdo deve decorrer do consentimento livre, especifico, informado (alinea h)
do artigo 32 da LPD) expresso do titular (n® 2 do artigo 7° da LPD) e escrito (n? 3 do
artigo 4° da Lei 12/2005).

Ora, como a melhor Doutrina ensina, o consentimento livre significa que o
titular ndo conhece nenhuma condicionante ou dependéncia no momento da sua
declaragao que afecte a formagédo da sua vontade e, ainda, que pode revogar, sem

penalizagdes e com efeitos retroactivos, o consentimento que haja prestado.
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Por seu turno, o consentimento especifico significa que este consentimento se
refere a uma contextualizacdo factual concreta, a uma actualidade cronoldgica precisa
e balizada e a uma operagao determinada. O consentimento especifico afasta os
casos de consentimento preventivo e generalizado, prestado de modo a cobrir uma

pluralidade de operagdes.

Quanto ao consentimento informado, este devera significar que ao titular foi
dado conhecimento, nao apenas dos elementos do artigo 10° da LPD, mas ainda de
todas as informagdes relevantes para a compreensao de todos os elementos atinentes
ao tratamento. O dever de informagao por parte do responsavel inclui, nestes casos, o
dever de esclarecer e a obrigagao de se certificar que o titular conheceu e apreendeu
todos os elementos do conteudo do direito de informagéo. A existéncia ou
possibilidade de ocorréncia de riscos para o titular, quer para a sua saude, quer para a
sua privacidade, deve ser comunicada. O consentimento expresso significa que a sua
prestacao tem de visar directamente o tratamento de dados pessoais de saude, nao
podendo ser inferido ou extraido implicitamente de outras declaragdes ou

comportamentos.

Finalmente, o consentimento escrito significa que deve constar de texto lavrado

ou subscrito pelo proprio titular.

N&o parece assim, atento o seu teor, que esta Proposta exija o cumprimento

integral dos requisitos de manifestagao de vontade acabados de enunciar.

Nesta matéria, também nao devera deixar de ser ponderada a analise vertida
no Parecer n? 54/2011 da CNPD, datado de 12 de Agosto, onde se recorda a
densificagdo jurisprudencial do conceito de “vida privada”, bem como que o direito a
reserva da vida privada esta constitucionalmente consagrado no artigo 262 da CRP.
Do mesmo modo, o Acérdao do Tribunal Constitucional n? 355/97 ensina-nos que (o
direito a) vida privada é “o direito a uma esfera prdpria inviolavel, onde ninguém deve
poder penetrar sem autorizagdo do respectivo titular’, acrescentando o mesmo aresto

que “os dados de saude integram a categoria de dados relativos a vida privada’.

Isso mesmo veio, alids, a merecer consagracgao legal, cerca de um ano volvido,
com a publicagdo da Lei de Protecgao de Dados Pessoais (67/98, de 26 de Outubro)

que, no seu artigo 72 classificou como “dados sensiveis” o tratamento de dados
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pessoais relativos a salde, interditando o seu tratamento, salvo excepg¢des que

tipificou.

Voltando ao referido Parecer da CNPD, nele se pode ler “a centralizagao e o
cruzamento da informagdo de saude de todos os cidaddos, com fins administrativos,
para assegurar a atribuicdo de beneficios em matéria de prestagcdes de saude,
designadamente isengdo e redugdo de taxas moderadoras, bem como regime especial
de comparticipagdo de medicamentos sdo claramente desproporcionais, néo
respeitando o Principio de Intervengdo Minima, vislumbrando-se a possibilidade de
alcangar o mesmo resultado de uma forma que nao restringisse o ntcleo essencial do
direito a privacidade dos doentes” e ainda “é certo que no diploma em projecto se
declara que nas bases de dados em questdo se operara separagdo entre dados
administrativos e dados de satide, e que estes ultimos so poderdo ser tratados por
meédicos ou outros profissionais sujeitos a sigilo profissional, mas observa que nao
parece excluido em absoluto o acesso — ainda que para finalidades determinadas —

entre dados situados a diversos niveis, no 4mbito das bases de dados em causa.”

Quanto a possibilidade de alcangar o mesmo resultado de uma forma que nao
restringisse o supra referido nucleo, é a prépria CNPD que refere varias opgdes a
disposicédo do legislador: “a pesquisa em linha do tipo hit/no hint, a comunicag&o do
Fisco, através do NIF, a ACSS relativamente ao nivel de comparticipagcdo do utente”,

etc, etc...

E certo que a Comissao Nacional de Proteccdo de Dados vem posteriormente,
no curtissimo Parecer n? 65/2011, de duas paginas, datado de 28 de Setembro, referir
que a Proposta em causa, por supostamente reflectir j& os contributos daquela
entidade, merece afinal a sua concordancia da CNPD (leia-se Parecer favoravel).
Porém, acabamos de tomar conhecimento de um terceiro Parecer (66/2011, de 12 de
Outubro) da CNPD que volta a suscitar reservas a Proposta de lei, como melhor

resulta da sua leitura...

Nao se vislumbra, a nosso ver, porém, na Proposta em apreco que a opgao
tomada seja aquela que pode alcangar o resultado pretendido do modo menos lesivo
para os direitos dos cidadaos. Logo, consideramos legitimo continuar a questionar — e

por isso a discussdo em plenario, espera-se, podera ser esclarecedora — se esta

10
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Proposta respeita o Principio da Intervengdo Minima, requisito imprescindivel para

podermos concluir pela sua conformidade legal.

11
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PARTE Ill - CONCLUSOES

1. O Governo tomou a iniciativa de apresentar a Assembleia da Republica, em 29
de Setembro de 2011, a Proposta de Lei n.2 23/Xll/12, que “Regula os
requisitos de tratamento de dados pessoais para constituicao de ficheiros de
ambito nacional, contendo dados de saude, com recurso a tecnologias de

informacéo e no quadro do Servigo Nacional de Saude”.

2. A presente iniciativa legislativa do Governo visa, como objectivo principal,
garantir a disposicdo de meios que permitam assegurar a transparéncia e
prevenir a fraude na gestdo, bem como no pagamento das prestagdes de
cuidados de saude, reconhecendo-se que tal designio tem de ser

compatibilizado com a protecg¢éo da reserva da intimidade do cidadéao.

3. Mais se considera que a existéncia de mecanismos de acompanhamento de
evolugao de despesa e os instrumentos de gestdo, apenas poderao alcangar
os objectivos de evitar a fraude e o erro com recurso a sistemas que fornegam

simultaneamente informagdo pessoal e informagéo de saude associada.

4. Nesse sentido procede-se a criagao de ficheiros de ambito nacional, contendo
dados de saude, com recurso a tecnologias de informag¢do e no quadro do
Servico Nacional de Saude, substituindo-se as bases de dados previstas no
Decreto-Lei n.2 198/95, de 8 de Junho.

5. Face ao exposto, a Comissdo de Saude € de parecer que a Proposta de Lei n.2
23/XI11/18, apresentada pelo Governo, relne os requisitos constitucionais e

regimentais para ser discutida e votada em Plenario.
6. O presente parecer deve, apds aprovagao, ser remetido a Comissao de

Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias, visto ser esta a

comissao competente.

12
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PARTE IV- ANEXOS

Anexa-se a nota técnica elaborada pelos servigos ao abrigo do disposto no

artigo 1312 do Regimento da Assembleia da Republica.

Palacio de S. Bento, 13 de Outubro de 2011

O Deputado autor do Parecer A Presidente da Comissao

Nlse\>
L i Q ! / cne g
(Filipe Neto Brandéo) (Maria Antonia de Almeida Santos)

13



snrsoasn s BEBRRa At

Nota Técnica

#SSEMBLEIA DA R

Proposta de Lei n.” 23/XIl/1.2 (GOV)

Regula os requisitos de tratamento de dados pessoais para constituicdo de ficheiros
de ambito nacional, contendo dados de saude, com recurso a tecnologias de
informacao e no quadro do Servigo Nacional de Saude

Data de admissao: 4 de Outubro de 2011

Comissio de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1.%)

indice

I.  Analise sucinta dos factos, situagdes e realidades respeitantes a iniciativa

II. Apreciagdo da conformidade dos requisitos formais, constitucionais e regimentais e do

cumprimento da lei formulario
lll.  Enquadramento legal e doutrinario e antecedentes
IV. Iniciativas legislativas e peticdes pendentes sobre a mesma matéria

V. Consultas e contributos

Elaborada por: Nélia Monte Cid (DAC), Ana Paula Bernardo (DAPLEN), Paula Faria e Maria Teresa
Félix (BIB), Dalila Maulide e Fernando Bento Ribeiro (DILP)

Data: 11 de Outubro de 2011




Pty

1]
L e o= rEwwEee

AASSEMBLEIA DA KEPUBLICA

l. Analise sucinta dos factos, situagdes e realidades respeitantes a iniciativa

A presente Proposta de Lei, da iniciativa do Governo, tem por objecto a definicdo e regulacéo
do tratamento de dados pessoais para a constituicdo, com recurso a tecnologias de
informacé&o, de ficheiros nacionais no quadro do Servigo Nacional de Saude (SNS).

O proponente considera que a definicdo das condigGes de acesso, tratamento e conexao de
dados pessoais para efeitos da prestacdo de cuidados de saude é imprescindivel para
assegurar a transparéncia no acesso aos beneficios de saude e prevenir a fraude no
pagamento daqueles cuidados, desde que garantida a proteccdo da reserva da intimidade de
cada cidadao.

Assinala que este inevitavel recurso a sistemas que contemplem simultaneamente informacéo
pessoal e de saude ter finalidades especificas no acompanhamento e confirmagao de actos
de despesa publica, e ndo na informagéo de saude que lhe vem associada, que nao constitui a
finalidade originaria do tratamento dos dados. Acrescenta que tal informagao sera tratada e

acedida sempre sob obrigagdo de sigilo.

Assim, a Proposta de Lei em aprego prevé o tratamento dos seguintes dados pessoais:

* para o efeito da organizagdo e actualizagao da informagéo relativa a identificagio nacional
do utente - todos os elementos correspondentes a sua identidade, contacto, estabelecimentos
de saude, entidade financeira responsavel, médico de familia, composicdo do agregado
familiar, condic&o de detengéo de beneficios especiais de saude (quer por razdes relativas ao
seu estado de saude, quer por razdes de insuficiéncia econdmica ou outra);

e para o efeito da gestdo e controlo dos pagamentos e facturagdo no ambito do SNS - os
elementos, ndo comportando dados pessoais identificados', correspondentes as prestacées
de saude realizadas (incluindo prescricdes médicas e dispensa de medicamentos), meios de

diagnédstico e terapéutica prescritos e realizados; identificacdo de médicos e outros

' A n&o ser os que permitam “uma relagdo l6gica com os ficheiros de dados (...) quando indispensével paraa
efeitos de auditoria e fiscalizag&0o” (artigo 6.°, n.° 3 da PPL).

Proposta de Let n.° 23XI1/1.2 (GOV)

Comisséo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1.2)
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profissionais de salde, entidade financeira responsavel e condi¢cdo de detencao de beneficios
especiais de saude (quer por razdes relativas ao seu estado de salde, quer por razdes de
insuficiéncia econdmica ou outra);

e para o efeito da avaliagdo de desempenho e financiamento dos estabelecimentos de
saude, todos os elementos relativos aos estabelecimentos de saude, sua actividade e
desempenho, bem como informacgéo sobre os respectivos recursos humanos e a sua situagao

econdémico-financeira.

O proponente Governo, que faz abranger no dmbito de aplicacdo da sua Proposta todos os
estabelecimentos de saude, publicos ou privados, que, em fungao da sua actividade tratem a
informacao acima descrita, determina que a responsabilidade da constituicdo dos ficheiros &
da entidade com competéncias de desenvolvimento e manutengdo dos sistemas de

informagao do SNS e do Ministério da Saude.

Estando em causa o tratamento de dados sensiveis, por conterem informacdo de salde
associada®, a presente Proposta de Lei vem dar corpo ao disposto no n.° 2 do artigo 7.° da Lei

de Proteccdo de Dados Pessoais, uma vez que o tratamento destes dados fica sujeito a

autorizacdo da CNPD (artigo 10.° da Proposta) precedendo-a disposi¢cao legal habilitante (a
presente iniciativa legislativa), obrigacdo de forma essa que sempre teria de resultar do

cumprimento do previsto nos n.°% 2 e 3 do artigo 18.° e do artigo 35.° da Constituicdo da

Reptblica Portuguesa).

Por outro lado, salvaguarda a Proposta de Lei em aprego que o tratamento da “informagéao de
saude” prevista no seu artigo 6.°, para efeitos de gestdo e controlo dos pagamentos e

facturagéo no ambito do SNS, é feito apenas por profissional de saude sujeito a sigilo.

No que concerne a interconexdo de dados, esta apenas € admitida com a administracao fiscal
Ou a seguranga social, e apenas para o efeito do tratamento da informagao sobre a condi¢ao
de insuficiéncia econdmica dos utentes, circunscrevendo-se a afericio da verificacdo dessa

condicao quanto ao utente em causa.

2 Apenas a prevista no referido artigo 6.° da presente Proposta de Lei, que ndo poderia, em qualquer caso,
extravasar o disposto na Lei n.° 12/2005, de 26 de Janeiro.

Proposta de Lei n.° 23XI11/1.2 (GOV)
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Assinale-se ainda que os ficheiros cuja constituigdo se propde substituirdo as bases de dados

previstas no artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 198/95, de 29 de Julho, que cria o cartdo de

identificacdo do utente do Servigo Nacional de Saude,

Apreciagdo da conformidade dos requisitos formais, constitucionais e regimentais e
do cumprimento da lei formulario

e Conformidade com os requisitos formais, constitucionais e regimentais

A presente iniciativa é apresentada pelo Governo, no ambito do seu poder de iniciativa, em
conformidade com o disposto no n.° 1 do artigo 167.° e na alinea d) do n.° 1 do artigo 197.° da
Constitui¢éo, e no artigo 118.° do Regimento. Toma a forma de proposta de lei, nos termos do
disposto no n.° 1 do artigo 119.° do Regimento, & subscrita pelo Primeiro-Ministro e pelo Ministro
dos Assuntos Parlamentares, e menciona que foi aprovada em Conselho de Ministros, em 29 de
Setembro de 2011, em conformidade com o disposto no n.° 2 do artigo 123.° do Regimento.
Mostra-se redigida sob a forma de artigos, tem uma designacéo que traduz sinteticamente o seu
objecto principal e & precedida de uma breve exposicdo de motivos, cumprindo assim os

requisitos formais do n.° 1 e 2 do artigo 124.° do Regimento.

Nos termos do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 274/2009, de 2 de Outubro “Os actos e diplomas
aprovados pelo Governo cujos projectos tenham sido objecto de consulta directa contém, na
parte final do respectivo predmbulo ou da exposicdo de motivos, referéncia as entidades
consultadas e ao caracter obrigatorio ou facultativo das mesmas. No caso de propostas de lei,
deve ser enviada copia & Assembleia da Republica dos pareceres ou contributos resultantes da
consulta directa as entidades cuja consulta seja constitucional ou legalmente obrigatéria e que
tenham sido emitidos no decurso do procedimento legislativo do Governo’. No mesmo sentido, o
n.° 3 do artigo 124.° do Regimento, prevé que “as propostas de lei devem ser acompanhadas
dos estudos, documentos e pareceres que as tenham fundamentado”. Em conformidade, o
Governo informa que promoveu a audicdo da Comiss&o Nacional de Proteccdo de Dados.
Porém, ndo junta & sua proposta quaisquer estudos ou documentos que a tenham
fundamentado, nem os pareceres ou contributos que, eventualmente tenha recebido da entidade

ouvida ou de quaisquer outras.

Proposta de Lei n.? 23XIi/1.2 (GOV)
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A iniciativa deu entrada em 29/09/2011, foi admitida em 04/10/2011 e baixou na generalidade a
Comissdo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1%) e a Comissdo de

Saude (9.9), sendo competente a 1.2. Foi anunciada na sessao plenaria de 06/10/2011.

A discussdo na generalidade desta proposta de lei encontra-se ja agendada’ para a sesso
plenaria de 13/10/2011.

Para efeitos de especialidade em Comiss&o parece relevante salientar o seguinte:

A proposta de lei refere no seu artigo 11.°, por lapso, o Decreto-Lei n.° 198/85, de 8 de Junho?,

quando deveria referir 0 Decreto-Lei n.° 198/95, de 29 de Julho, que cria o cartao de

identificacdo do utente do Servico Nacional de Saude, cujo artigo 13.° prevé a constituicao de
bases de dados com correspondéncia as areas de intervencao das administragdes regionais de
salde. Na verdade, o Decreto-Lei n.° 198/85, nem sequer foi publicado a 8 de Junho, mas a 25
de Junho, e tem por objecto “dar nova redacgdo aos artigos 16.° e 18.° do Decreto-Lei n.°
498/72, de 9 de Dezembro (Estatuto da Aposentagdo), e ao artigo 24.° do Decreto-Lei n.°
142/73, de 31 de Margo (Estatuto das Pensbes de Sobrevivéncia)” no se referindo o seu texto
a quaisquer bases de dados mas apenas a base de calculos dos débitos resultantes de

contagens de tempo para a aposentacdo e sobrevivéncia.

e Verificagdo do cumprimento da lei formulario

A Lei n.° 74/98, de 11 de Novembro, alterada e republicada pela Lei n.° 42/2007, de 24 de Agosto,

habitualmente designada como lei formulario, possui um conjunto de normas sobre a publicagao, a
identificacdo e o formulario dos diplomas que séo relevantes em caso de aprovacéo das iniciativas
legislativas e que importa ter presentes no decurso da especialidade em Comissé&o e, em particular,
no momento da redacgéo final.

Em caso de aprovacdo, a entrada em vigor, prevista no artigo 12.° da proposta de lei para ocorrer
“no dia segquinte ao da sua publicagdo”, esta em conformidade com o previsto no n.° 1 do artigo 2.°
da lei formulario, que prevé que os actos legislativos “enfram em vigor no dia neles fixado, ndo

podendo, em caso algum, o inicio da vigéncia verificar-se no proprio dia da publica¢&o’.

3 Stmula n.° 10 da Conferéncia de Lideres (1.2 parte), de 28/09/2011

Proposta de Lei n.° 23XI1/1.2 (GOV)
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Na presente fase do processo legislativo, a iniciativa em apre¢o ndo nos parece suscitar outras

questdes em face da lei formulario.

ll. Enquadramento legal e doutrinario e antecedentes

e Enquadramento legal nacional e antecedentes

A presente iniciativa legislativa visa estabelecer as condi¢des de tratamento de dados pessoais para
constituicao de ficheiros de ambito nacional, contendo dados de saude, com recurso a tecnologias

de informacao e no quadro do Servico Nacional de Saude.

A Lei de Bases da Saude, aprovada pela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, com as alteracdes
introduzidas pela Lei n.° 27/2002, de 8 de Novembro, prevé na sua Base XIV (Estatuto dos utentes),
n.° 1, alinea d), que os utentes tém direito a: “ter rigorosamente respeitada a confidencialidade sobre

0s dados pessoais revelados (...)".

A Constituicdo da Republica Portuguesa, no seu artigo 35.° requla a “utilizacio da informatica’.

A Comissao Nacional de Proteccdo de Dados (CNPD) é uma entidade administrativa independente

com poderes de autoridade, que funciona junto da Assembleia da Republica. Tem como atribuicdo
genérica controlar e fiscalizar o processamento de dados pessoais, em rigoroso respeito pelos
direitos do homem e pelas liberdades e garantias consagradas na Constituicao e na lei. A Comissao
€ a Autoridade Nacional de Controlo de Dados Pessoais.

A politica de proteccéo de dados tem a sua regulamentagéo base plasmada na Lei n. 67/98, de 26
de Outubro.

O artigo 7.° desta lei regula o tratamento de dados sensiveis, entre os quais aqueles relativos a
saude, cujo tratamento € proibido, excepto “mediante disposi¢éo legal ou autorizagdo da CNPD.”

A CNPD emite decisdes relativas a matéria. Na sua pagina podem encontrar-se varias relativas a
‘dados de saude”, por exemplo. Veja-se nesta ligacdo, os resultados obtidos com a pesquisa por

esse termo.

Proposta de Lei n.° 23XIl/1.2 (GOV)
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Parece-nos ser importante referir o n.° 1 do artigo 4.° da Lei 12/2005, de 26 de Janeiro, relativa a

‘Informacé&o genética pessoal de salude’, que refere o seguinte: “os responsaveis pelo tratamento da
informagdo de saude devem tomar as providéncias adequadas a protecgdo da sua
confidencialidade, garantindo a seguranga das instalagbes e equipamentos, o controlo no acesso a
informagédo, bem como o reforgo do dever de sigilo e da educagdo deontologica de todos os

profissionais.”

e Enquadramento doutrinario/bibliografico
Bibliografia especifica

GUERRA, Amadeu - Enquadramento juridico das novas tecnologias. Direito e justiga. Lisboa. Vol.
19 T. 1 (2005), p.183-206. Cota: RP-465.

Resumo: As novas tecnologias obrigaram os Estados a encarar com especial atencdo os desafios
colocados e a aproveitar as novas potencialidades que estas oferecem.

Na area da salde a «medicina partilhada» tem motivos suficientes para receber um novo impulso
que permitird melhorar a qualidade da assisténcia, assegurar um maior rigor e precisdo no
diagnéstico e uma evolugdo nas técnicas de prestagdo de cuidados. Contudo, com a utilizagao dos
computadores para armazenamento de informacdo sobre as pessoas, surgiram novos problemas
juridicos que se prendem com a proteccdo da privacidade. O autor faz referéncia a legislagéo
portuguesa em matéria da proteccdo de dados e, muito concretamente, as disposicdes que
estabelecem a obrigacdo de confidencialidade na area da saude e do segredo profissional. O autor
refere ainda as questdes colocadas pelas novas tecnologias da saude (telemedicina, acesso a

resultado de exames e arquivos clinicos).

HARTLEV, Mette - Striking the right balance: patient's rights and opposing interests with regard to
health information. European journal of health law. ISSN 0929-0273. Leiden. Vol. 14, n® 2 (July.
2007), p. 165-176. Cota: RE-260.

Resumo: Neste artigo, o autor explora a natureza da confidencialidade na relagdo médico/paciente e
discute os direitos dos pacientes a confidencialidade, privacidade e autonomia face ao interesse
profissional e organizacional na recolha e disponibilizacio de informacdo médica, que possibilite
uma maior eficiéncia dos servigos de saude.

Proposta de Lei n.° 23XIl/1.2 (GOV)
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MELO, Elaine Cristina Vilela Borges; BARRIENTOS-PARRA, Jorge - O direito a intimidade na
sociedade técnica: rumo a uma politica publica em matéria de tratamento de dados pessoais.
Revista de informacéo legislativa. Brasilia. A. 45, n°® 180, (Out/Dez. 2008) p. 197-213 .Cota: RE-
308.

Resumo: O presente trabalho aborda a questdo do risco para a vida privada e para o direito a
intimidade, consagrados na Constituicdo brasileira de 1988, da adopgao das novas tecnologias na
sociedade contemporanea, como por exemplo a denominada telemedicina, que trouxe evidentes
vantagens para o corpo clinico, a administracdo hospitalar e o paciente, mas que levanta questdes
importantes de natureza juridica.

Os autores abordam a questdo dos bancos de dados na area da sadde e da sua vulnerabilidade,
dando como exemplo os casos da Gra-Bretanha e da Bélgica. Alertam para a urgéncia da
aprovacao, no Brasil, de legislagio federal sobre proteccdo de dados, e de uma politica publica em

matéria de dados pessoais e de controlo de bancos de dados.

QUEIROZ, Cristina - A proteccdo constitucional da recolha e tratamento de dados pessoais
automatizados. In Prof. Doutor Inocéncio Galvdo Telles: 90 anos: homenagem da Faculdade de
Direito de Lisboa. Coord. Anténio Menezes Cordeiro; Luis Menezes Leitdo e Januario da Costa
Gomes. Coimbra: Almedina, 2007, p. 291-315. Cota: 12.06 - 388/2007

Resumo: A autora aborda o direito a auto-determinacéo informacional e o tratamento automatizado
de dados de natureza pessoal, especificando o tipo de dados. Enuncia os principios fundamentais
do tratamento automatizado, a titularidade dos ficheiros, os direitos e garantias individuais do titular
dos dados, a cesséo de dados e interconexdo de ficheiros de titularidade publica e privada e o
consentimento do titular. Refere ainda a lei geral (Lei n°® 67/98 de 26 de Outubro) e a

regulamentacao sectorial.

RYNNING, Elisabeth - Public trust and privacy in shared electronic health records. European
journal of health law. ISSN 0929-0273. Leiden. Vol. 14, n® 2 (July. 2007), p. 105-112. Cota: RE-
260.

Resumo: O desenvolvimento das tecnologias da informagédo e da comunicacio, na area da saude,
deve possibilitar uma melhoria da seguranga do paciente e facilitar o uso mais eficiente de recursos

limitados. A introdugao de registos de saude electrénicos permite a transferéncia automatica de

Proposta de Lei n.° 23XI11/1.2 (GOV)
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dados médicos para outras instituicdes, a nivel nacional ou internacional. Os dados de saude podem
ser usados e partilhados de uma forma mais efectiva para a vigilancia de doencas, saude publica,
monitorizacdo e investigacao.

Contudo, estas solugdes tecnolégicas podem pdr em perigo a seguranga dos pacientes € 0s seus
direitos, por isso devem ser cuidadosamente concebidas e usadas com discricdo. O sucesso destes
sistemas depende da confianga do publico na sua compatibilidade com os direitos fundamentais, tais
como privacidade e confidencialidade.

Uma vez que a area da privacidade e confidencialidade médica esta longe da harmonizagéo, nos
paises da Europa, encontramo-nos face a uma grande diversidade que tornara a partilha destes

sistemas, um desafio consideravel.

TERRY, Nicolas P. — Privacy and the health information domain: properties, models and unintended
results. European journal of health law. ISSN 0929-0273. Leiden. Vol. 10, n° 3 (Sept. 2002), p.
223-237. Cota: RE-260.

Resumo: O presente artigo aborda a controvérsia que envolve a questio da privacidade dos dados
de saude, face a utilizagdo das novas tecnologias. Em primeiro lugar, o autor identifica a privacidade
como sendo apenas um factor do complexo sistema da informacgao de salide. Em seguida, descreve
os diferentes modelos disponiveis para os legisladores que pretendam proteger a informacéo sobre
o paciente, dando exemplos de sistemas legais regionais e nacionais. Por ultimo, refere os
resultados, por vezes inesperados e ocasionalmente indesejados resultantes da aplicacdo dos

modelos proteccionistas no dominio da informacao de salde.

¢ Enquadramento do tema no plano da Unidao Europeia

A Lei n.° 67/98 de 26 de Outubro de 1998, referida no quadro da presente iniciativa legislativa,
transpds para a ordem juridica interna a Directiva 95/46/CE° do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 24 de Outubro de 1995, relativa a protecgdo das pessoas singulares no que diz respeito ao

® A versdo consolidada em 20.11.2003, na sequéncia da substituicdo do artigo 31° efectuada pelo Regulamento
1882/2003/CE, de 29 de Setembro de 2003, pode ser consultada no endereco http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSI EG:1995L.0046:20031120:PT:PDF.

Proposta de Lei n.° 23Xl1/1.2 (GOV)
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tratamento de dados pessoais € a livre circulagdo desses dados, que constitui o pilar fundamental da

legislagao da Unido Europeia neste dominio.

Saliente-se que o direito a protecgdo de dados pessoais, como um direito autdbnomo, esta
consignado no artigo 8.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, que se baseou
nesta directiva e no artigo 286.° do Tratado CE (substituido pelos actuais artigo 16.° TFUE e artigo
39.° do TUE), bem como no artigo 8.° da CEDH e na Convengdo do Conselho da Europa para a
Proteccao das pessoas relativamente ao Tratamento automatizado de Dados de Caracter pessoal,

de 28 de Janeiro de 1981, ratificada por todos os Estados-Membros.®

A Directiva 95/46/CE define as condigbes gerais de licitude do tratamento de dados pessoais, bem
como os direitos das pessoas cujos dados s&o objecto de tratamento e prevé a criagdo nos Estados-
Membros de pelo menos uma autoridade independente de controlo da aplicagio das disposicoes
nela consignadas.

Neste contexto, a directiva estabelece que os Estados-membros devem assegurar, em
conformidade com as disposi¢cdes nela contidas, a proteccdo das liberdades e dos direitos
fundamentais das pessoas singulares, nomeadamente do direito a vida privada, no que diz respeito
ao tratamento de dados pessoais, n3o podendo restringir ou proibir a livre circulagdo de dados
pessoais entre Estados-Membros por razdes associadas a essa proteccdo. O seu campo de
aplicacéo abrange quer o tratamento automatizado de dados quer o tratamento manual.

Em conformidade com as regras nela estabelecidas, os Estados-Membros devem especificar as
condigdes em que € licito o tratamento de dados pessoais, tendo em conta os limites nela
estipulados, decorrentes, no que respeita aos responsaveis pelo tratamento de dados, da
observancia de determinados principios orientadores e obrigagdes, que incidem, no fundamental,
sobre a qualidade dos dados, a legitimidade do seu tratamento, o dever de confidencialidade, a
seguranca dos dados e a notificagdo dos tratamentos de dados a autoridade de controlo.

A Directiva prevé igualmente normas a aplicar relativamente ao tratamento de certas categorias
especificas de dados, determinando, o n.° 1 do artigo 8.°, que os Estados-Membros proibirdo, entre
outros casos sensiveis nele especificados, o tratamento de dados relativos & saude, com as

excepcdes previstas nos n.° s 2 e 3 do mesmo artigo.

& Cf. Anotacdes relativas & Carta dos Direitos Fundamentais (JOC 2007/C 303/02 - http://eur-
lex europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2007:303:0017:01:PT:HTML).

Proposta de Lei n.° 23XIl/1.2 (GOV)
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Com efeito, em conformidade com o estabelecido no artigo 5.°, conjugado com os artigos 7.° e 8.°,
os Estados-Membros podem estabelecer, na sua legislagdo ou nas regras de execugéo adoptadas
nos termos da presente directiva, independentemente das regras gerais, condicdes especiais para o
tratamento de dados em sectores especificos e para as diferentes categorias de dados referidas no
artigo 8.°.

O n.? 3 do artigo 8.° refere concretamente que “O n.° 1 ndo se aplica quando o tratamento dos dados
for necessario para efeitos de medicina preventiva, diagndéstico médico, prestagdo de cuidados ou
tratamentos médicos ou gestdo de servigos da saude e quando o tratamento desses dados for
efectuado por um profissional da satde obrigado ao segredo profissional pelo direito nacional ou por
regras estabelecidas pelos organismos nacionais competentes, ou por outra pessoa igualmente
sujeita a uma obrigacdo de segredo equivalente”.

A este respeito, saliente-se que o considerando 34 da directiva em apreciagdo refere que os
Estados-membros devem também ser autorizados a estabelecer derrogagdes a proibigdo de
tratamento de categorias de dados sensiveis, em dominios como o da saude publica e a seguranga
social - em especial para garantir a qualidade e a rentabilidade no que toca aos métodos utilizados
para regularizar os pedidos de prestacdes e de servicos no regime de seguro de doenga —
estabelecendo para o efeito garantias adequadas e especificas para a protec¢do dos direitos
fundamentais e da vida privada das pessoas.

O n.° 4 do mesmo artigo autoriza, em determinadas condi¢des, que os Estados-Membros possam
prever, por motivos de interesse publico importante, outras derrogacdes para além das previstas no
n.°2.

Relativamente aos principios de protecgdo a aplicar relativamente aos direitos das pessoas cujos
dados sao objecto de tratamento, a Directiva consigna, no essencial, o direito dos titulares dos
dados serem informadas sobre o tratamento em causa, de poderem ter acesso aos dados, de
poderem solicitar a sua rectificacdo e mesmo, em certas circunstancias, de poderem opor-se ao
tratamento dos dados, estando estabelecida a possibilidade de determinadas derrogacdes e
restricoes.

Estdo ainda previstas, no quadro da directiva, entre outras, disposi¢cdes relativas, a criacdo em cada

Estado-Membro de um organismo nacional independente encarregado da protecgdo dos dados

Proposta de Lei n.° 23XIl/1.2 (GOV)
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pessoais, a possibilidade de recursos judiciais e reparacdo de danos, bem como as transferéncias

de dados pessoais de um Estado-Membro para um pais terceiro.’

Em matéria de legislagdo da Unido Europeia aplicavel a protecgdo de dados pessoais, cumpre ainda

fazer referéncia ao Regulamento (CE) n.°45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de

Dezembro de 2000, relativo a proteccdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento
de dados pessoais pelas instituicbes e pelos érgdos comunitarios e a livre circulacdo desses dados,
bem como a Directiva 2002/58/CE® do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de Julho de 2002,

relativa ao tratamento de dados pessoais e a proteccédo da privacidade no sector das comunicacdes

electrénicas, cujas disposicdes especificam e completam a Directiva 95/46/CE no que diz respeito

ao tratamento de dados pessoais no sector das telecomunicagoes.

Saliente-se por ultimo, que a Comissdo Europeia, numa Comunicacdo’ apresentada em 4 de
Novembro de 2010, propde a revisdo do quadro normativo da Unido Europeia no dominio da
proteccao de dados pessoais (revisdo das Directivas 95/46/CE e 2002/58/CE), tendo particularmente
em conta os desafios resultantes da globalizagdo e das novas tecnologias, bem como os debates
em curso a nivel das organizagdes internacionais sobre a modernizagdo dos actuais diplomas de
proteccao.

Neste contexto, a Comissao estabelece, como um dos objectivos principais da nova abordagem, o
reforco dos direitos das pessoas, salientando relativamente a questdo da proteccdo dos dados
sensiveis, como os relativos a saude, que “A regra geral actualmente em vigor j& proibe o
tratamento de dados sensiveis, havendo um numero limitado de excepgbes, com determinadas
condigbes e garantias (8.°). No entanto, devido aos desenvolvimentos tecnoldgicos e sociais, é
necessario rever as normas em vigor aplicaveis aos dados sensiveis, ponderar a eventual jungdo de
outras categorias de dados e clarificar ainda mais as condigbes para o tratamento destes dados.
Trata-se, por exemplo, dos dados genéticos, que neste momento ndo sdo expressamente integrados
na categoria dos dados sensiveis”.

7 Sinteses da Directiva 95/46/CE e de outros actos relacionados, incluindo os relatorios da Comiss&o relativos a sua
implementagéo disponiveis no seguinte endereco:
http://europa.eu/leqgisliation_summaries/information_society/data_protection/[14012 pt.htm.

8 Transposta para a ordem juridica nacional pela Lei n.° 41/2004 de 18 de Agosto.

° Comunicagéo intitulada “Uma abordagem global da proteccdo de dados pessoais na Unigo Europeia” (COM/2010/0609).
Ficha de sintese disponivel em http.//europa.eu/legisiation _summaries/information_society/data_protection/si0020 fr.htm.
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Neste sentido, a Comissdo propde que sejam objecto de ponderacdo a necessidade, de outras
categorias de dados virem a ser considerados “dados sensiveis”, por exemplo os dados genéticos, e
de uma maior clarificacdo e harmonizacdo das condi¢bes necessarias para o tratamento das
diferentes categorias de dados sensiveis.'

Assim, esta ja prevista no Programa de trabalho da Comisséo para 2011 a apresentacdo de uma
iniciativa legislativa relativa a um novo quadro juridico global para a proteccio dos dados pessoais
na Unido Europeia, com o objectivo de “modernizar o actual sistema de protec¢do dos dados
pessoais em todos os dominios de actividade da Unido a fim de manter a aplicagdo eficaz dos
principios de protecgdo dos dados e melhorar a actual legislagdo neste dominio, tendo em conta os

desafios da mundializagdo, as novas tecnologias e as obrigagbes das autoridades publicas”.

¢ Enquadramento internacional
« Paises europeus

A legislagdo comparada é apresentada para os seguintes paises da Unido Europeia: Alemanha,
Espanha, Franca e Reino Unido.

e ALEMANHA

A Lei Federal de Proteccdo de Dados (Bundesdatenschutzgesetz) alema (em _inglés) regula a
matéria em aprego e considera que as informagdes de salde, entre outras, correspondem a um tipo
especial de dados pessoais (artigo 3.%, n.° 9).

No que se refere ao tratamento de dados de saude para constituicio de ficheiros de ambito
nacional, o n.° 2 do artigo 13.° da Lei determina que a recolha deste tipo especial de dados sé é
legitima se tiver como objectivo a realizagdo de interesses de medicina preventiva, de diagnostico
médico, de prestagio de tratamento ou cuidados ou de gestido de unidades de saude e apenas se
os dados forem tratados por profissionais de saude ou outros profissionais sujeitos a obrigacao de
sigilo.

'° 0 Parecer da Autoridade Europeia para a Proteccdo de Dados sobre esta Comunicagéo (JOC 181/1, 22.06.2011) pode
ser consultado no endereco
http:/feur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2011:181:0001:0023:PT:PDF
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O Capitulo Segundo consagra o direito de os titulares dos dados acederem (artigo 19.°), assim como
de requererem a rectificagéo, a eliminagéo ou o bloqueio do acesso as informagdes (artigo 20.°) que
lhes digam respeito, bem como o direito de recorrerem ao Comissario Federal para a Proteccao de
Dados e Liberdade de Informagdo (artigo 21.°) quando considerem que os seus direitos foram
violados.

As questdes suscitadas pela proposta de lei em analise foram colocadas no ambito do processo de
implementacdo do cartdo electronico de salde, o qual tem vindo a ser introduzido de forma

experimental e faseada em alguns Estados da Alemanha. Nos termos do artigo 291a do Livro V do

Cédigo_Social, o cartdo electrénico esta obrigatoriamente preparado para armazenar a seguinte

informacao:
- dados administrativos (nome, data de nascimento, sexo, morada, nimero de seguro de
saude e dados relativos a sua validade);
- transmissado de receitas electrénicas;
- direito a tratamento noutros paises da Unido Europeia.
Pode ainda, a titulo facultativo (e dependendo do consentimento do doente), conter informagdes
sobre:
e - informacg&o sobre tratamentos a aplicar em caso de emergéncia;
e - processo clinico electrénico e documentacio de saude do doente;
o -informacgéo de saude fornecida pelo doente;

e -informagéo sobre facturagdo de servicos.

O sitio tematico (em inglés) do Comissario Federal para a Protec¢do de Dados e Liberdade de

Informacgéo dispde de informagao mais aprofundada sobre o desenvolvimento do cartdo electrénico.
ESPANHA
Em Espanha o tratamento de dados de saude de caracter pessoal por parte de organismos ou

entidades privadas, fazendo uso das novas tecnologias de informag&o é regulado pela Lei Organica

n.° 15/1999, de 13 de Dezembro, de Proteccdo de Dados de Caracter Pessoal.
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Os dados relativos a origem racial, a salde e a vida sexual s6 poderdo ser recolhidos, tratados e
cedidos, se alguma norma assim o dispuser por razdes de interesse geral, ou no caso em que o
lesado tenha consentido expressamente.

Os dados sensiveis podem ser objecto de tratamento, se for necessario para a prevenc¢ao ou para o
diagnéstico médico, para a prestacdo de assisténcia sanitaria ou de tratamentos médicos ou para a
gestdo de servicos de saude, sempre que o referido tratamento de dados se realize por um
profissional de saude.

Também podem ser tratados estes dados quando necessario para salvaguardar o interesse vital do
lesado ou de outra pessoa, supondo que o lesado esteja fisica ou juridicamente incapacitado para
prestar o seu consentimento.

Os profissionais de saude correspondentes poderdo proceder ao tratamento dos dados de caracter
pessoal relativos a saude das pessoas que se deslocam aos centros de saude publicos ou privados,
de acordo com a legislacdo sanitaria, e observando o dever de segredo, obrigagdo que subsistira

mesmo depois de terminar a sua relagdo assistencial.

No sitio da “Agéncia Espanhola de Proteccdo de Dados”, pode consultar-se este “Guia do Direito

Fundamental a Proteccio de Dados de Caracter Pessoal’.

e FRANCA
O Conselho Nacional da Ordem dos Médicos (CNOM) francés tem apelado para a necessidade de
se organizar um debate sob a égide do Ministério do Trabalho, do Emprego e da Saude, com o
contributo de todas as instancias e organizagdes atinentes, uma Conferéncia nacional ‘de consenso’
para definir as condi¢des juridicas e as regras deontoldgicas indispensaveis a recolha, partilha, troca
e alojamento de dados.

O CNOM publicou inumeros relatérios e trés livros brancos sobre a_informatizacdo da saude em

2008, a telemedicina em 2009 e a desmaterializacio dos documentos médicos em 2010.

Em termos de producao legislativa, a regulacdo da matéria consta de dois decretos que vieram

alterar o Codigo da Saude Publica. Trata-se do Decreto n.° 6/2006, de 4 de Janeiro “relativo ao

alojamento de dados de saude de caracter pessoal e que modifica o cédigo da saude publica

”

(disposicbes regulamentares) ”; e do Decreto n° 960/2007 de 15 de Maio ‘“relativo a
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confidencialidade das informagbes médicas conservadas em suporte informatico ou transmitidos por

via electronica e que modifica o codigo da satde publica (disposicbes regulamentares) ”.

O Codigo da Saude Publica, prevé a regulamentagao desta matéria no seu “Capitulo I: Informagées

dos usuarios do sistema de saude e expressdo da sua vontade - Secgdo 1 : Principios gerais —
Subsecgéo 2 Alojamento dos dados de saude de caracter pessoal.”

O consentimento necessario para a actividade de armazenamento de dados de saulde de caracter
pessoal é dado pelo ministro responsavel pela pasta da saude, que se pronuncia apos parecer da

Comissao Nacional de Informatica e das Liberdades e de um grupo de conselheiros.

Para este efeito, a pessoa interessada dirige ao ministro um dossier com um pedido de acordo que

contenha os elementos mencionados no artigo R. 1111-12 do Cédigo da Saude Publica.

e REINO UNIDO

De acordo com o Data Protection Act 1998, sao registos de saude aqueles que estdo relacionados

com a saude fisica ou mental de um individuo, tendo sido realizados por um profissional de saude
ou em nome deste e encontrando-se em relagdo com os cuidados de saulde prestados a esse
individuo. As informagdes de saude fazem parte das informacdes pessoais sensiveis, nos termos do
artigo 2.° da Lei.

O direito de os titulares dos registos acederem aos dados armazenados a seu respeito encontra-se
consagrado nos artigos 7, 8 e 9 da Lei, constituindo um dos aspectos centrais a ser regulado pela

mesma.

Por outro lado, o Ministério da Saude emitiu um Codigo de Conduta dirigido aos profissionais a

trabalhar no ambito do Servico Nacional de Saude (directamente ou através de contratualizagéao de
servigos), que descreve as melhores praticas na gestao de ficheiros e proteccdo de dados no
Servigo Nacional de Saude. De acordo com a primeira parte desse relatério, as regras de conduta ai
descritas aplicam-se também aos dados de caracter administrativo recolhidos e a informacao tratada
pode ser utilizada para as seguintes finalidades:

- sustentar a prestacao de cuidados e a continuidade dos mesmos;

Proposta de Lei n.° 23XIl/1.2 (GOV)

Comissdo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1.7)

16

16



P v

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

- sustentar a pratica clinica baseada na evidéncia;

- sustentar a tomada de decisdo administrativa e de gestao;

- realizar auditorias clinicas e outras;

- promover melhorias na eficacia clinica através da investigagao; e

- apoiar a escolha do doente e o seu controlo acerca do tratamento e dos servigcos que Ihe
sao prestados.

A confidencialidade dos dados recolhidos e tratados encontra-se protegida pelo case law, pelo

Codigo sobre Confidencialidade no Servico Nacional de Saude e pelos cédigos deontolégicos dos

profissionais envolvidos. Entende-se, como regra geral, que a informacgao transmitida ao abrigo do
sigilo profissional ndo pode ser usada ou revelada de forma a identificar um paciente sem o seu
consentimento. O Servigo Nacional de Saude britanico dispde da figura dos Guardides (Caldicott
Guardians), que sao funcionarios de topo encarregues de proteger a confidencialidade dos doentes

e o fluxo de informacgéo servigo-doente e de favorecer a correcta partilha de informacao.

Finalmente, refira-se que os servigos de salde britanicos encontram-se a implementar um registo

centralizado electrénico (Summary Care Records), que passara a conter informacgdes clinicas

centralizadas breves (medicagdo que o doente se encontre a tomar, alergias ou reaccdes adversas
a medicamentos de que padega, por exemplo) de todos os doentes que n&o decidam fazer o opting
out em relagdo a esta modalidade de registo.

V. Iniciativas legislativas e petigées pendentes sobre a mesma matéria

Efectuada uma pesquisa a base de dados do processo legislativo e da actividade parlamentar
(PLC), verificou-se que, neste momento, ndo existem pendentes quaisquer iniciativas ou peticdes
versando sobre matéria conexa.

V. Consultas e contributos

A exposicdo de motivos da conta de que foi promovida a consulta da Comissdo Nacional de

Protecgéo de Dados (CNPD), a qual deu origem aos Pareceres n.°s 54 e 65/2011, disponiveis no
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sitio da CNPD na Internet e que apontam para uma reformulag&o do anteprojecto inicial em face das

observagdes constantes do primeiro.

Tais contributos ndo acompanham, porém, a iniciativa, ao contrario do que prevé o n.° 3 do artigo
124.° do RAR e 0 n.° 2 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 274/2009, de 2 de Outubro, que “Regula o
procedimento de consulta de entidades, publicas e privadas, realizado pelo Governo”, passando a
impender sobre o Governo, “no caso de propostas de lei’, o dever de envio a Assembleia da
Republica de “cépia (...) dos pareceres ou contributos resultantes da consulta directa as entidades
cuja consulta seja constitucional ou legalmente obrigatéria e que tenham sido emitidos no decurso

do procedimento legislativo do Governo”.

Em qualquer caso, e porque aquela pronuncia versou sobre os anteprojectos da Proposta de Lei
entretanto apresentada a Assembleia da Republica, a Comissdo promoveu, no dia 6 de Outubro de
2011, a consulta escrita da CNPD, ao abrigo do disposto na alinea a) do n.° 1 do artigo 23.° da ja
identificada Lei de Proteccido de Dados Pessoais.
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