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Com um grande sorriso, com que, sempre, a
Professora Benedita, nos recebia e abracava

1. Da Agenda Digital para a Europa 2 “Via Europeia para a
Década Digital”

Em 2010, a Comissio Europeia apresentou a sua proposta para Uma
Agenda Digital para a Europa, dando conta de que “O objetivo geral da
Agenda Digital € extrair beneficios econémicos e sociais sustentdveis de um

mercado tnico digital, com base na Internet rdpida e ultrarrdpida e em apli-

cagdes interoperdveis™.

* Assistente convidado da Escola de Direito da Universidade do Minho, Doutorando em Ciéncias Juridicas Privatisticas
na Escola de Direito da Universidade do Minho, Bolseiro da Fundagio para a Ciéncia e Tecnologia (tiagobranco-
dacosta@direito.uminho.pt). O presente artigo foi entregue para publica¢io em julho de 2022, pelo que, versando
sobre uma proposta de regulamento europeu, e contendo o mesmo virias referéncias a diversos diplomas legais em
processo de negociagio ou revisio, ressalvam-se, desde j4, os desenvolvimentos que, até 4 data da sua publicagio,
tenham sido alcangados e que coloquem em causa a validade e/ou a pertinéncia das observages aqui efetuadas.

! Cf. Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a0 Comité Econémico
e Social Europeu e a0 Comité das Regides, Uma Agenda Digital para a Europa, Bruxelas, 19 de maio de 2010,
COM(2010)245, p. 3
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Estimava-se j4 que a aposta nas tecnologias da informacido e das comu-
nicagdes (TIC) pudesse, por um lado, contribuir, significativamente, para a
saida da crise econémica que assolava a Europa e, por outro lado, preparar a
economia para os desafios da década seguinte. Um dos exemplos apontados
como resultado expectdvel de uma utilizagio generalizada e eficaz das tecno-
logias digitais era a oferta de melhores cuidados de satade?.

A par destas preocupagdes com as melhores condigdes ao nivel da qua-
lidade de vida, cuidados de saude, transportes, ambiente, acesso aos servigos
publicos, ficou também expressa a preocupagio com a dimensio e com o po-
tencial econdmico do setor das TIC: “Com um valor de mercado de 660 000
milhoes de euros anuais, o sector das TIC ¢ diretamente responsdvel por 5%
do PIB europeu, mas contribui em muito maior percentagem para o cres-
cimento geral da produtividade (20% diretamente do sector das TIC e 30%
dos investimentos nestas tecnologias)”?. Concomitantemente, os receios em
relagdo 4 prote¢io da privacidade e a seguranga®, assim como a falta de lite-
racia digital eram apontados como entraves ao desenvolvimento do mercado
digital, €, por isso, mereciam atengao.

Neste sentido, entendeu a Unido que “Estd[va] na altura de tirar partido
da era digital através de um novo mercado nico™, pelo que se propds rever
o quadro regulamentar relativo 4 prote¢io de dados.

No dominio dos cuidados de satde, apontava-se para a implementa-
¢do de tecnologias de sadde em linha na Europa, de modo que os cidadios
pudessem ter os seus dados pessoais de satide guardados com seguranga num
sistema de satide acessivel em linha, tendo em vista a melhoria da qualidade
desses cuidados de saude, a redugdo dos custos e a promogio de uma vida

2 Cf. Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, a0 Conselho, 20 Comité Econémico
e Social Europeu e a0 Comité das Regides, Uma Agenda Digital para a Europa, cit., p. 4.

3 Cf. Comissio Europeia, Comunica¢io da Comissio ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a0 Comité Econémico
e Social Europeu e ao Comité das Regides, Uma Agenda Digital para a Europa, cit.

* Cf. Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, a0 Conselho, 20 Comité Econémico
e Social Europeu e ao Comité das Regides, Uma Agenda Digital para a Europa, cit., p. 13: “As pessoas que nio
fizeram qualquer encomenda em linha em 2009 apresentaram como principais razdes: preocupagdes com a seguranga
do pagamento, preocupagées com a violagio da privacidade e falta de confianga”.

* Cf. Comissio Europeia, Comunicagio da Comissdo ao Parlamento Europeu, a0 Conselho, 20 Comité Econémico
e Social Europeu ¢ ao Comité das Regides, Uma Agenda Digital para a Europa, cit., p. 8.
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auténoma, através, por exemplo, da adogio de servigos de telemedicina e de
dispositivos portdteis para a monitoriza¢io do estado de satide das pessoas®.

A interoperabilidade era também apontada como ponto chave para
uma sociedade verdadeiramente digital, onde os produtos e os servigos fossem
capazes de chegar a todo o mundo.

Mais tarde, em 2012, a Comissio Europeia chamava 4 atengio para
a “Prote¢do da privacidade num mundo interligado: Um quadro europeu
de prote¢io de dados para o século XXI”7, assinalando, por um lado, a
importincia da Diretiva de 1995% mas constatando, por outro lado, a sua
desatualiza¢io face aos dezassete anos, entretanto, volvidos. Com efeito,
durante este periodo, a ripida evolugdo tecnoldgica e a globalizagio foram
capazes de transformar, seriamente, a nossa forma de vida e de interagdo com
o mundo, e de elevar, exponencialmente, o valor dos dados pessoais.

A Comissio Europeia sublinhava, nesta altura, a natureza do direito a
prote¢do de dados, no quadro da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia (CDFUE) e do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
(TFUE)’, bem como a importincia do reforgo da confianga dos cidadios,
através da defini¢do de um elevado nivel de prote¢io dos seus dados™. O que
fazia com vérios propésitos: “concretizar todo o potencial da economia digi-
tal, incentivando desta forma o crescimento econémico e a competitividade
das empresas na UE” e “fomentar o crescimento econdmico, criar novos

¢ Cf. Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, a0 Conselho, a0 Comité Econémico
e Social Europeu e ao Comité das Regides, Uma Agenda Digital para a Europa, cit., pp. 33-34.

7 Cf. Comissio Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, ao Conselho,
20 Comité Econémico e Social Europeu e a0 Comité das Regides, Protegio da privacidade num mundo interligado:
Um quadro europeu de protegio de dados para o século XXI, Bruxelas, 25 de janeiro de 2012, COM(2012)9 final.

8 Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa 4 protegio das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados, O/ L 281,
23.11.1995, pp. 31-50.

° Vd. Manuel David MasseENO, “Na borda: dados pessoais e ndo pessoais nos dois regulamentos da Unido Europeia”,
Cyberlaw, Revista Cientifica sobre Cyberlaw do Centro de Investigacdo Juridica do Ciberespago (CIJIC), vol. 1, n° 9,
2020, pp. 12-31, p. 16, que se refere a “constitucionalizagio da Protegio de Dados operada em 2009 com a entrada
em vigor do Tratado de Lisboa, com a inclusio da mesma no Tratado sobre o Funcionamento da Uniio Europeia
(Arte 16°) e com a recegdo da Carta dos Direitos Fundamentais (Arte 82) no Direito Primdrio da Unido (Ex vi,
Arte 6° do Tratado da Unido Europeia)”.

' Comissdo Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, a0 Conselho, a0 Comité
Econdémico e Social Europeu e ao Comité das Regides, Protegio da privacidade num mundo interligado..., cit., p. 2.
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empregos e estimular a inovagdo'. Estavam, entdo, langadas as sementes do
novo Regulamento Geral sobre a Protegio de Dados.

A preocupagio econémica da Unido para com os dados pessoais
tornou-se ainda mais evidente quando a Comissio Europeia apelou a uma
economia dos dados préspera'?, incentivando a Europa a participar do mer-
cado mundial da tecnologia e demonstrando o fosso existente entre a Europa
e os Estados Unidos da América’®. Havia também a assinalar novas oportuni-
dades de investimento, sobretudo na drea da satde, das fébricas inteligentes
e da agricultura, onde a utiliza¢do dos dados poderia resultar em relevantes
proveitos econémicos. Com efeito, previa a Comissio que “Uma economia
assente em dados tem como caracteristica importante ser um ecossistema
de diferentes tipos de atores que interagem no mercado tnico digital, o que
resulta em mais oportunidades comerciais e numa maior disponibilidade de

714

conhecimentos e de capital ™, sendo, entido, necessirio promover politicas

favordveis a abertura dos dados, desenvolver métodos e ferramentas de gestio
dos dados e apostar em normas abertas e na interoperabilidade.

No ano seguinte, ¢ na sequéncia do plano que vinha a ser tragado, foi,
entdo, apresentada a Estratégia para o Mercado Unico Digital na Europa®
que, assumindo que a economia mundial estava a tornar-se digital, apontou
vdrias oportunidades no dominio dos servigos digitais, dos quais fazia par-
te a saude em linha. Esta estratégia ainda tornou mais evidente o binémio
direitos fundamentais dos cidadios (em particular, direito a privacidade e
a prote¢do de dados pessoais) e inovagio/fomento econédmico. Com efeito,

I Comissio Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econémico e Social Europeu e a0 Comité das Regides, Proregio da privacidade num mundo interligado..., cit.

12 Comissio Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, a0 Conselho, ao
Comité Econémico e Social Europeu e a0 Comité das Regides, Para uma economia dos dados prispera, Bruxelas,
2 de julho de 2014, COM(2014) 442 final.

13 Comissio Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, a0 Conselho, ao
Comité Econémico e Social Europeu e ao Comité das Regides, Para uma economia dos dados prispera, cit., p. 3:
“Ora, a economia digital europeia tem sido lenta a aderir a revolugio dos dados quando comparada com a dos EUA,
para além de nio dispor de capacidades industriais equiparéveis. [H]4 menos empresas de dados bem sucedidas na
Europa do que nos EUA, onde os grandes atores reconheceram a necessidade de investir em ferramentas, sistemas
e novos processos assentes em dados”.

4 Comissio Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econémico e Social Europeu e a0 Comité das Regides, Para wma economia dos dados prispera, cit., p. 6.

!> Comissio Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econdémico e Social Europeu e a0 Comité das Regides, Estratégia para o Mercado Unico Digital na Europa,
Bruxelas, 6 de maio de 2015, COM(2015)192 final.
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ciente da necessidade de atrair o investimento e o desenvolvimento no seu
territdrio, a Unido pensou em mecanismos adequados para combater um dos
seus principais entraves — a falta de confianga e de seguranga — apostando
na criagdo e/ou reformulagio dos quadros regulatérios ao nivel da protegio
da privacidade e dos dados pessoais dos cidaddos. S6 assim acreditava ser
possivel atrair os vérios atores a participar no mercado digital da e na Uniio.

Em 2016, fruto de virios anos de trabalho e de muito consenso, é,
entdo, publicado, no Jornal Oficial da Unido Europeia, o novo Regulamento
Geral sobra a Prote¢io de Dados', que veio substituir a anterior Diretiva
95/46/CE", numa tentativa de uniformizag¢io da aplica¢io das regras atinen-
tes 4 prote¢io de dados no espago econdmico europeu, de reforgo dos direitos
dos titulares de dados e de fomento de uma livre circulagio de dados'.

Nesta senda, em 2017, ¢ apresentado o processo de construgio de uma
economia europeia dos dados, isto ¢, do “ecossistema de diferentes tipos de
intervenientes no mercado — como fabricantes, investigadores e fornecedores
de infraestruturas — que colaboram para garantir que os dados sio acessi-
veis e utilizdveis”". Nesta sua comunicagio, a Comissio Europeia falava da
livre circula¢do de dados, do acesso e da transferéncia em relagio aos dados
gerados automaticamente, de responsabilidade e seguranga no contexto das
tecnologias emergentes, da portabilidade dos dados nio pessoais, e da inte-
roperabilidade.

Na verdade, constatava-se que a aplica¢do uniforme de regras ao nivel
da prote¢do de dados dos cidadios refor¢ava a confianga para o tratamento

' Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo 2 protegio
das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagio desses dados e que
revoga a Diretiva 95/46/CE, O/ L 119, 4 de maio de 2016, pp.1-88.

7 Vd. supra, nota 8.
8 Cf. Considerandos 6 a 13 do RGPD.

! Comissio Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a0
Comité Econémico e Social Europeu e a0 Comité das Regides, Construir uma Economia Europeia dos Dados, Bruxelas,
10 de janeiro de 2017, COM(2017) 9 final, p. 2. Para maior detalhe, vide a nota de rodapé 1 da Comunicagio da
Comissio Europeia, onde se esclarece que “A economia dos dados mede os impactos globais do mercado de dados
- ou seja, o mercado onde os dados digitais sio objeto de intercimbio enquanto produtos ou servigos obtidos a
partir de dados em bruto - na economia em geral. Tal implica a produgio, recolha, armazenamento, tratamento,
distribuigio, andlise, elaboragio, fornecimento e exploragio de dados, assentes em tecnologias digitais”.
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e constitufa a base para a livre circula¢io de dados pessoais®, principio alids
consagrado no TFUE*.

No que concerne a0 acesso e a transferéncia de dados, chamava-se a
atengdo para o facto de podermos estar perante dados pessoais e dados nio
pessoais, sendo certo que “os fluxos de dados e conjuntos de dados irdo conter

regularmente os dois tipos de dados™**

, embora aos primeiros se apliquem
as regras vigentes em matéria de prote¢io de dados®. E precisamente aqui
que nasce a questdo da licitude do tratamento de dados pessoais (gerados
automaticamente ou de outra forma), que venha a ser realizado por estes
virios intervenientes no mercado. A Comissio Europeia parece referir-se a
necessidade de reunir o consentimento do titular, quando alude aos direitos
dos produtores de dados**, mas veremos adiante como ¢ tratada a questdo na
Proposta de Regulamento EEDS.

No seguimento desta comunicagio da Comissio Europeia, e com o
objetivo de fomentar o intercimbio de dados e a economia dos dados, surgiu,
no final de 2018, o Regulamento (UE) 2018/1807 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 14 de novembro de 2018, relativo a um regime para o livre
fluxo de dados nio pessoais na Unido Europeia, que, por se aplicar a dados
nio pessoais, poderia, prima facie, nio justificar grande atengio. Todavia,
no seu considerando 8, afirma-se que o regulamento nio prejudica o regime
juridico sobre a prote¢io das pessoas singulares no que diz respeito ao trata-
mento de dados pessoais e sobre o respeito pela vida privada e a prote¢o dos
dados pessoais nas comunicagdes eletrénicas; ao passo que, no considerando
9, reconhece-se que “a internet das coisas, a inteligéncia artificial e a aprendi-
zagem automdtica [representam] grandes fontes de dados nio pessoais”. Mas,

20 Comissio Europeia, Comissio Europeia, Comunica¢io da Comissdo ao Parlamento Europeu, a0 Conselho, a0 Comité
Econdmico e Social Europeu e a0 Comité das Regioes, Construir uma Economia Europeia dos Dados, cit., pp. 6-9.

21 vide artigo 162 do TFUE.

22 Comissio Europeia, Comissio Europeia, Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, a0 Conselho, ao
Comité Econémico e Social Europeu e a0 Comité das Regides, Construir uma Economia Enropeia dos Dados, cit., p. 10.
# Comissdo Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a0
Comité Econémico e Social Europeu e a0 Comité das Regides, Construir uma Economia Europeia dos Dados, cit.:
“Qualquer medida politica deve tomar em consideragio esta realidade econémica e o quadro juridico em matéria
de protegio de dados pessoais, no respeito dos direitos fundamentais dos cidadios”.

** Comissdo Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econémico e Social Europeu e a0 Comité das Regides, Construir uma Economia Enropeia dos Dados, cit., p. 14.
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“se os progressos tecnolégicos permitirem transformar dados anonimizados
em dados pessoais, esses dados devem ser tratados como dados pessoais”.
Por esta razio, ficou a Comissio Europeia responsdvel pela apresentagio de
um relatério sobre a execugio do regulamento, nomeadamente para decidir
da eventual necessidade de alteragdes a luz da evolugio tecnolégica ou do
mercado, concretamente no que concerne a sua aplicagio aos conjuntos de
dados compostos por dados pessoais e ndo pessoais; e ainda pela publicagio
de orientagdes informativas respeitantes a concilia¢io entre o Regulamento
fluxo de dados nio pessoais ¢ o Regulamento Geral sobre a Prote¢io de
Dados, quando estejam em causa conjuntos de dados compostos por dados
pessoais e dados ndo pessoais™ *°.

Das orientagoes entretanto publicadas pela Comissio Europeia, a
respeito das normas de conflito de leis, referentes ao conjunto de dados com-
postos por dados pessoais e nio pessoais, resulta que: (i) o Regulamento Livre
Fluxo de Dados Nio Pessoais aplica-se aos dados nio pessoais do conjunto
de dados; (ii) a disposi¢io do Regulamento Geral sobre a Prote¢io de Dados
relativa 4 liberdade de circulagio aplica-se aos dados pessoais do conjunto de
dados; (iii) se os dados ndo pessoais e os dados pessoais estiverem “indissocia-
velmente ligados”, os direitos e obrigagoes em matéria de protegio de dados
decorrentes do Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados aplicam-se,
plenamente, a todo o conjunto misto de dados, mesmo que os dados pessoais
representem apenas uma pequena parte do conjunto de dados?.

No caso particular dos dados relativos a saude verifica-se que o uso das
novas tecnologias, o seu desenvolvimento e aperfeigoamento, estio a dificultar
a divisdo entre os dados pessoais e os dados nio pessoais que sio recolhidos,
por exemplo, através dos registos de satde eletrénicos, dos ensaios clinicos
ou das aplica¢oes de satde e bem-estar mével®®. Atenta a sua natureza, estes

> Cf. Considerando 37 e artigos 22, n° 2 e 82, n° 1, alinea a), e n° 3.

26 Cf. Comissio Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu e a0 Conselho,
Orientagoes sobre o regulamento relativo a um quadro para o livre fluxo de dados nio pessoais na Unido Europeia,
Bruxelas, 29 de maio de 2019, COM(2019) 250 final.

27 Comissio Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu e ao Conselho,
Orientagoes sobre o regulamento relativo a um quadro para o livre fluxo de dados nio pessoais na Unido Europeia,
cit., p. 10.

8 Comissio Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu e a0 Conselho,
Orientagoes sobre o regulamento relativo a um quadro para o livre fluxo de dados nio pessoais na Unido Europeia,
cit., p. 11.
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dados pessoais devem continuar a gozar da especial tutela que lhes é conferi-
da pelo Regulamento Geral sobre a Prote¢io de Dados, ainda que incluidos
num conjunto misto de dados.

Em 2020, foi apresentada a denominada Segunda Agenda Digital para
a Europa, sustentada em trés pilares fundamentais: (i) tecnologia ao servi-
¢o dos cidadios, (ii) economia digital justa e competitiva, e (iii) sociedade
aberta, democritica e sustentdvel”. De seguida, a Comissio Europeia langou
as Orientagoes para a ngz'tdlz'zagdo até 2030: a via enropeia para a Década
Digital®®, com uma ambicdo: “prosseguir politicas digitais que capacitem as
pessoas e as empresas a tirar proveito de um futuro digital sustentdvel, mais
préspero e centrado no ser humano™'.

Neste particular, cumpre sublinhar um dos pontos fundamentais da vi-
sdo para 2030 — a capacitagio dos cidadios e das empresas. Indubitavelmente,
os ultimos anos, inclusivamente aqueles em que enfrentamos a crise pandé-
mica, serviram para evidenciar os proveitos da tecnologia e da digitalizagio
na nossa vida quotidiana, no trabalho, na satide, na educagio... Mas também
serviram para comprovar a existéncia de debilidades no espago digital, entre
outras: (i) a dependéncia de tecnologias criticas, frequentemente baseadas
em pafses terceiros; (ii) a contrafagio, o cibercrime e a desinformagio; (iii) a
clivagem digital ao nivel do acesso e da qualidade dos servigos em diferentes
zonas e territdrios; e (iv) a “pobreza digital”*?. Em particular no setor da
satde, a telemedicina, a prestagio de cuidados a distincia e a robética ga-
nharam palco e mostraram como ¢ possivel conciliar a melhoria na prestagio
dos cuidados de satde, a qualidade de vida dos cidadios e a eficiéncia dos
sistemas de satide, embora estas realidades reclamem prudéncia e articulagio
(com os quadros juridicos em vigor) entre os diferentes valores em apreciagio.

* Comissio Europeia, Construir o futuro digital da Furopa, Luxemburgo, 19 de fevereiro de 2020, pp. 3-6, disponivel
em https://ec.curopa.cu/info/sites/default/files/communication-shaping-europes-digital-future-feb2020_en_4.pdf.

30 Comissdo Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, a0 Conselho, ao
Comité Econémico e Social Europeu e a0 Comité das Regides, Orientagies para a Digitalizagio até 2030: a via
europeia para a Década Digital, Bruxelas, 9 de margo de 2021, COM(2021) 118 final.

! Comissdo Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a0
Comité Econémico e Social Europeu e ao Comité das Regides, Orientagies para a Digitalizagdo até 2030: a via
europeia para a Década Digital, cit., p. 1.

32 Comissio Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a0
Comité Econémico e Social Europeu e a0 Comité das Regides, Orientagies para a Digitalizagdo até 2030: a via
europeia para a Década Digital, cit., pp. 2-3.
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No dominio das “infraestruturas digitais seguras, eficazes e susten-
tdveis”, aponta-se para uma revolu¢io quintica, que, no setor da satude,
permitird “um desenvolvimento mais ripido e eficiente de medicamentos
mediante a simulagdo de um corpo humano (‘gémeo digital’) para realizar
ensaios virtuais de medicamentos e desenvolver tratamentos personalizados
contra o cancro, permitirdo a sequenciagao muito mais ra’pida do genoma,

etc.”®

, assim como uma maior seguranga das comunicagdes e das transfe-
réncias de dados.

Por fim, nesta resenha deve dar-se destaque a Declaragio Europeia sobre
os Direitos e Principios Digitais para a Década Digital, onde se afirma que
a transformacio digital deve ser centrada no ser humano e que deve existir
uma conformidade, a nivel europeu, das estratégias de transformacio digi-
tal, com os direitos fundamentais dos cidadios, principios da neutralidade
tecnoldgica e da internet e a inclusio®.

No seu capitulo III, relativo a liberdade de escolha, em particular no
que respeita as interagdes com algoritmos e sistemas de inteligéncia artificial,
prescreve-se que todas as pessoas devem poder beneficiar das vantagens ofe-
recidas pela inteligéncia artificial, fazendo escolhas préprias e informadas
no ambiente digital. Para o efeito, a Unido compromete-se, entre outros, a
“garantir que os sistemas algoritmicos se baseiam em conjuntos de dados
adequados para evitar a discriminagdo ilegal e permitir a supervisio humana
dos resultados que afetam as pessoas” e a “assegurar que tecnologias como
os algoritmos e a inteligéncia artificial ndo sio utilizadas para determinar
previamente as escolhas das pessoas, por exemplo no que diz respeito a satde,

a educagdo, ao emprego e a sua vida privada”.

3 Comissio Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, a0 Conselho, ao
Comité Econémico e Social Europeu e a0 Comité das Regides, Orientagies para a Digitalizagio até 2030: a via
europeia para a Década Digital, cit., p. 9. Vide, ainda, p. 10, onde se refere que, no ecossistema satide, “a introdugio
de mais interagdo em linha, servicos sem papel, automatizacio, bem como transmissio e acesso aos dados por via
eletrénica em vez de registos em papel poderd gerar beneficios de até 120 mil milhées de euros por ano na Europa”.

# Cf. Comissio Europeia, Comissio Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, ao Conselho,
20 Comité Econémico e Social Europeu e ao Comité das Regides, que estabelece uma Declaragio Europeia sobre
os Direitos ¢ Principios Digitais para a Década Digital, Bruxelas, 26 de janeiro de 2022, COM(2022) 27 final; e
Comissio Europeia, Declaragio Europeia sobre os direitos e principios digitais para a década digital, Bruxelas, 26 de
janeiro de 2022, COM(2022) 28 final.

*> Cf. Comissio Europeia, Declaragio Enropeia sobre os direitos e principios digitais para a década digital, cit., p. 4.
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Por seu turno, no capitulo V, relativo a seguranca, prote¢io e capacita-
¢do, em particular no que diz respeito 4 privacidade e ao controlo individual
dos dados, reconhece-se que o direito a prote¢io de dados pessoais em linha
inclui o controlo da forma como os dados sio utilizados e com quem sio
partilhados®.

Foi neste contexto que, no dia 03 de maio de 2022, a Comissio
Europeia langou o espago europeu de dados de saide (EEDS)*, apresentando
a Proposta de Regulamento do Parlamento Europen e do Conselbo relativo ao
Espago Europen de Dados de Sazide®. Se por um lado, este EEDS ¢ apresen-
tado como um espago comum onde as pessoas singulares poderio controlar
facilmente os seus dados de satide eletrénicos e ter um maior controlo sobre
0S mMesmos, por outro lado, este mesmo espago visa permitir aos investi-
gadores, aos inovadores, aos decisores politicos e as entidades reguladoras
aceder a dados de satde eletrénicos, com o intuito de promover um melhor
diagnéstico, tratamento e bem-estar das pessoas singulares e implementar
politicas mais adequadas e bem fundamentadas®.

Nio podemos, contudo, deixar de observar que o anunciado es-
pago europeu de dados, de onde brota este primeiro EEDS, anuncia, em
primeira linha, beneficios para as empresas, para os investigadores € para as
administra¢des publicas, parecendo esquecer-se de enunciar (ou colocando
num plano secunddrio) os préprios titulares de dados*. Veremos, de seguida,
como ¢ que este espago comum de dados conciliard os seus objetivos com
o nivel de prote¢io de que gozam os dados relativos a satide dos seus titula-
res, a fim de bem compreender a natureza desta estratégia europeia para os
dados, deste mercado tnico de dados, e mais concretamente deste espago
europeu de dados de satde, que apela a um altruismo ao nivel europeu, mas
que tentaremos compreender se no reveste antes um cardcter economicista.

36 Comissio Europeia, Declaragio Europeia sobre os direitos e principios digitais para a década digital, cit., p. 5.
¥ Disponivel em https://ec.curopa.cu/commission/presscorner/detail/pt/ip_22_2711.

* Disponivel em https://health.ec.curopa.eu/publications/proposal-regulation-european-health-data-space_en.
¥ Cf. Proposta de Regulamento EEDS, Exposi¢io de motivos, p. 2.

* Proposta de Regulamento EEDS, Exposi¢io de motivos, p. 3: “A estratégia europeia em matéria de dados visa
garantir o papel de lideranga da UE numa sociedade propulsada pelos dados. A criagio de um espago europeu de
dados permitird que estes circulem livremente no interior da UE e em todos os setores, em beneficio das empresas,
dos investigadores e das administragdes publicas”.
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2. As tecnologias de informagio e comunicagio ao servigo da satde

Embora de forma muito breve, cumpre compreender qual é o papel
que as tecnologias de informagio e comunicagio assumem no panorama
atual da satide. Com efeito, hoje utilizamos, frequentemente, ao conceito
de e-satde*, para nos referirmos ao emprego das TIC para fins de satde*.

A nova lei de bases da saide*® assinala, expressamente, na base 16, que
as tecnologias de informagio e comunicagio sio instrumentais a prestagio de
cuidados de satde, e que devem ser utilizadas de forma integrada e centrada
nas pessoas. A utiliza¢io destas ferramentas deve ter em vista a melhoria da
prestagdo de cuidados de satde, a salvaguarda do acesso equitativo a servicos
de satde de qualidade e, ainda, a gestdo eficiente dos recursos. Cremos que
os fins elencados neste preceito legal nio surgem ao acaso por esta ordem:
em primeiro lugar, a melhoria dos servigos de satide prestados e a promogio
da equidade no acesso aos servigos de satde; e em segundo lugar, a gestio
eficiente dos recursos. O n¢ 3, da base 16, acrescenta a preocupagio que deve
ser levada em linha de conta quando nos referimos ao desenvolvimento das
TIC, indo no mesmo sentido: “melhorar o acesso das pessoas aos servigos de
sadde [e] maximizar as condigbes de trabalho dos profissionais e a eficiéncia
das organizagdes”.

Com efeito, a evolugio que se tem sentido ao nivel das organizagdes de
satde deve-se, em parte, a0 desenvolvimento das TIC e a sua implementagio
na gestdo e no exercicio da atividade destas entidades. Conforme assinala
Mirio Bernardino, “os hospitais que mais e melhor adotem as tecnologias de
informagio e conhecimento estario mais aptos a maximizar a utiliza¢do dos
seus recursos e oferecer um vasto leque de servigos. Os sistemas de informagio
para apoio da atividade clinica sio indispensiveis, permitindo aceder a bases

1 V., entre outros, Vera Licio RAPOSO, ““Vocé tem uma nova mensagem’: a prestagio de cuidados de satide na era
da telemedicina”, Lex Medicinae, ano 10, n® 20, 2013, pp. 17-44; Alexandre Libério Dias PEREIRA, “Telemedicina
e farmdcia online: aspetos juridicos da eHealth”, 7z Jodo Loureiro ez al. (coords.), Direito da saiide: estudos em
Homenagem ao Prof. Doutor Guilherme de Oliveira, Coimbra, Almedina, 2016, pp. 229-249; Miguel pPATRICIO,
“Uma breve nota sobre os desafios éticos da satde digital (‘Digital Health’)”, Revista Juridica Luso Brasileira, vol.
4,2018, pp. 1-20.

2Cf. Organiza¢io Mundial da Satde, Building foundations for eHealth: progress of Member States: report of the WHO
Global Observatory for eHealth, Genebra, 2006, p. 1, disponivel em https://apps.who.int/iris/handle/10665/43599.

4 Lei n® 95/2019, de 4 de setembro.
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de dados com evidéncia produzida pela investigagio (protocolos, guidelines,
etc.), assim como a informagio sobre cada doente em concreto (processo
clinico eletrénico)™*.

Por sua vez, na Proposta de Regulamento EEDS, pode ler-se que “os
produtos e servigos de satde digitais, incluindo a telemedicina, tornaram-se
parte intrinseca da prestagdo de cuidados de satide™. Ainda assim, a adesio
as ferramentas e dispositivos tecnoldgicos, neste contexto, devem depender
da adesio voluntdria (i.e., verdadeiramente livre) e esclarecida das pessoas
singulares, sobretudo quando a utilizagdo das TIC possa colocar em causa
a privacidade e a prote¢do de dados das pessoas singulares. Por essa razio, no
considerando 13, da Proposta de Regulamento EEDS, prevé-se, a respeito
do direito de o titular de dados limitar o acesso aos seus dados de satide, que
“uma vez que a indisponibilidade dos dados de satde eletrénicos pessoais
objeto de restri¢oes pode afetar a prestagdo ou a qualidade dos servicos de
sadde prestados a pessoa singular, esta deve assumir a responsabilidade pelo
facto de o prestador de cuidados de satide nio poder ter em conta os dados
quando presta servigos de satde”. Esta previsio suscita sérias davidas no
dominio da responsabilidade do prestador de cuidados de satde pelos danos
que da prestagio possam resultar para o titular. Compreende-se a limitagio
ou a exclusio da responsabilidade do profissional de satde pela tomada de
decisio do individuo, mas, no dominio de uma relagio de desigualdade, como
aquela que se estabelece entre o prestador de cuidados de satde e o paciente,
surgem duvidas, sob o ponto de vista juridico-processual, designadamente
sobre a distribui¢io do énus da prova, o impacto da decisio na amplitude
dos danos e sobre a desresponsabiliza¢io do profissional de satde.

3. Conceitos legais: nogoes e amplitude

A norma interpretativa constante da Proposta de Regulamento EEDS*,
pese embora apresente virias defini¢oes legais, que de seguida destacaremos,

4 Cf. Mério BERNARDINO, Gestdo em Saside, Coimbra, Almedina, 2021, p- 191
3 Vd. Proposta de Regulamento EEDS, Exposi¢io de motivos, p. 2.
46 Cf. artigo 2° da Proposta de Regulamento EEDS.
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comega por estabelecer vdrias remissdes para outros diplomas legais que re-
gulam, especificamente, outras matérias adjacentes, a saber: o Regulamento
Geral sobre a Prote¢io de Dados, a Diretiva relativa ao exercicio dos di-
reitos dos doentes em matéria de cuidados de satde transfronteiricos*, o
Regulamento Governagio de Dados*®, o Regulamento relativo a fiscalizagio
do mercado e 4 conformidade dos produtos®, o Regulamento relativo aos
dispositivos médicos® e, ainda, o Regulamento relativo a identificagio ele-
trénica e aos servigos de confianga para as transagdes eletrénicas no mercado
interno®’.

Nesta senda, quando nos referimos ao conceito de “dados pessoais”,
estamos a falar do conceito que vem definido no RGPD, que se traduz na
“informacio relativa a uma pessoa singular identificada ou identificdvel”, sen-

do “considerada identificdvel uma pessoa singular que possa ser identificada,

direta ou indiretamente, em especial por referéncia a um identificador”.

Do mesmo modo, prevé o RGPD que os “dados relativos a satide” sio dados
pessoais relacionados com a sadde fisica ou mental de uma pessoa singular,
incluindo a prestagio de servigos de satde, que revelem informagdes sobre
o seu estado de saide®.

Por seu turno, da Diretiva relativa ao exercicio dos direitos dos doentes

em matéria de cuidados de satde transfronteiricos interessa retet, entre outros,

»54 »55

os conceitos de “cuidados de satide™* e de “prestador de cuidados de satde

* Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2011, relativa ao exercicio dos
direitos dos doentes em matéria de cuidados de satide transfronteirigos, O/ L 88, 04.04.2011, pp. 45-65.

8 Regulamento (UE) 2022/868 do Parlamento Europeu e do Conselho de 30 de maio de 2022 relativo i governagio
europeia de dados e que altera o Regulamento (UE) 2018/1724 (Regulamento Governagio de Dados), PE/85/2021/
REV/1, O/ L 152, 03.06.2022, pp. 1-44.

* Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo a fisca-
lizagio do mercado e & conformidade dos produtos e que altera a Diretiva 2004/42/CE e os Regulamentos (CE)
ne 765/2008 ¢ (UE) n° 305/2011, PE/45/2019/REV/1, O] L 169, 25.06.2019, pp. 1-44.

¥ Regulamento (UE) 2017/74S do Parlamento Europeu e do Conselho, de S de abril de 2017, relativo aos dispositivos
médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) ne 178/2002 ¢ o Regulamento (CE) n¢ 1223/2009
e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho, O/ L 117, 05.05.2017, pp. 1-175.

*! Regulamento (UE) ne 910/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de julho de 2014, relativo 4
identificagdo eletrénica e aos servicos de confianga para as transagdes eletrénicas no mercado interno e que revoga
a Diretiva 1999/93/CE, O/ L 257, 28.08.2014, pp. 73-114.

*2 Cf. artigo 4¢, n° 1, do RGPD.
53 Cf. artigo 4¢, n° 15, do RGPD.
* Cf. artigo 3¢, alinea a).

%> Cf. artigo 3¢, alinea g).
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No que respeita a0 Regulamento Governagio de Dados, a Proposta
de Regulamento EEDS manda-nos ter em consideragido, entre outros, os
conceitos de “dados” e de “acesso™¢. O primeiro refere-se a “qualquer re-
presentagio digital de atos, factos ou informagdes e qualquer compilagio
desses atos, factos ou informagdes, nomeadamente sob a forma de gravagio

17%; e 0 segundo refere-se a “utilizagio de dados,

sonora, visual ou audiovisua
em conformidade com requisitos técnicos, juridicos ou organizacionais es-
peciﬁcos, sem implicar necessariamente a transmissao ou o descarregamento
de dados™®. Do ponto de vista da articulagio dos virios diplomas legais
mobilizdveis, ndo podemos deixar de assinalar que o conceito de “dados”
contido no Regulamento Governa¢io de Dados parece abranger o concei-
to de “dados pessoais” que ¢ apresentado pelo RGPD, quando os mesmos
identifiquem ou permitam identificar uma pessoa singular. Alids, o artigo 22,
ne 3, do Regulamento Governagio de Dados remete, precisamente, para a
defini¢io apresentada pelo RGPD. Do mesmo modo, o conceito de “acesso”

aqui apresentado parece incluir-se no conceito de “tratamento™”’

apresentado
pelo RGPD*’ (quando estejam em causa dados pessoais).
O Regulamento Governagio de Dados apresenta-nos, ainda, o concei-

7l e o conceito de “altruismo de dados”

to de “organismo do setor publico
que, atenta a sua relevincia, neste contexto em particular, nos arriscamos
a transcrever: “Partilha voluntdria de dados, com base no consentimento
dos titulares dos dados para o tratamento dos respetivos dados pessoais ou
na autorizagio, por parte de outros detentores dos dados, da utilizagdo dos
seus dados nio pessoais, sem que esses titulares ou detentores procurem ou
recebam uma gratificagio que v4 além de uma compensagio pelos custos em
que incorrem ao disponibilizarem os seus dados, para fins de interesse geral,

previstos no direito nacional, se aplicdvel, tais como os cuidados de satide, a

56 Cf. artigo 2¢, n° 1, alinea c), da Proposta de Regulamento EEDS.

7 Cf. artigo 2°, n° 1, do Regulamento Governagio de Dados.

8 Cf. artigo 2¢, n® 13, do Regulamento Governagio de Dados.

% Cf. artigo 4, n° 2, do RGPD.

% Note-se que o artigo 22, n° 1, alfnea a), contém uma remissio genérica para todas as defini¢ées do RGPD.

oL Cf. artigo 22, n® 17. Embora o artigo 2¢ da Proposta de Regulamento EEDS nio refira expressamente, o conceito
de “organismos de direito publico” que estd contido no conceito de “organismos do setor piblico” também deverd
ser considerado para os devidos efeitos.
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luta contra as alteragdes climdticas, a melhoria da mobilidade, a facilitagio
do desenvolvimento, produgio e divulgagio de estatisticas oficiais, a melhoria
da presta¢io dos servigos publicos, a elaboragio de politicas publicas ou a
investigagdo cientifica de interesse geral”.

Entre outros, este conceito de altruismo desencadeia algumas preocu-
pagdes no dmbito da prote¢io de dados pessoais. A primeira questio que se
pode colocar tem que ver com o preenchimento dos requisitos deste consen-
timento, sobretudo ao nivel da informagio que ¢ devida ao titular de dados
e ao nivel das finalidades para as quais o mesmo ¢ recolhido. Em segundo,
porque falamos de uma transmissdo em cadeia e cuja dimensdo o titular
dificilmente conseguird controlar com pormenor, poderd afigurar-se dificil
o exercicio dos direitos que assistem ao titular de dados. Sendo vejamos, o
tratamento de dados pessoais para ser licito necessita de preencher uma con-
dig¢do de licitude do artigo 62 ou do artigo 92, n 2, do RGPD, sendo que o
consentimento ¢ uma dessas condi¢oes. O consentimento deixa, contudo,
de legitimar o tratamento de dados quando o titular decida retiri-lo, o que
poderd acontecer a qualquer momento. No dominio das relagdes juridicas
em cadeia, como aquele que é sugerido pelo conceito de altruismo de dados,
o titular dos dados, dificilmente conhecerd a identidade de todos os sujeitos
intervenientes nesse mercado de dados, conforme j tivemos oportunidade
de assinalar, mas nio ¢ por essa razio que o titular se vé impedido de exercer
este seu direito. Pese embora a retirada do consentimento possa afetar toda
a cadeia de transmissoes e signifique o fim da licitude do tratamento, ¢ ne-
cessdrio criar mecanismos que garantam que todos os sujeitos intervenientes
tomam conhecimento desse facto. Caso contrério, e apesar de o titular dos
dados nio estar impedido de exercer o seu direito, o seu efeito pritico poderd
sair gorado, uma vez que, nio tendo sido informados da revogagio do con-
sentimento, estes varios intervenientes desconhecem, sem culpa, a revogagao
do consentimento entretanto operada. Poderd, assim, ser dificil acionar a
responsabilidade contraordenacional, penal ou civil, por falta de preenchi-
mento dos requisitos legais e promover-se, por essa razio, a continuidade de
um tratamento que o titular de dados nio pretende que acontega.

Uma tltima questdo que nos assalta a respeito da aplicag¢io do altrufs-
mo de dados no contexto particular da satde (para reflexdo) ¢ a seguinte:
de que forma serd oferecido aos titulares de dados e a sociedade em geral o

627



O ALTRUISMO (ECONOMICO?) DE DADOS: BREVES CONSIDER ACOES SOBRE O
ESPACO EUROPEU DE DADOS DE SAUDE E A PROTEGCAO DE DADOS PESSOAIS

resultado alcangado em virtude do tratamento de dados que seja permitido
ao abrigo deste altruismo? Haverd da parte de todos os sujeitos intervenientes
no mercado de dados da satide a consciéncia e a vontade de participar neste
mercado altruista, oferecendo, a final, sem qualquer contrapartida econémica,
os resultados que as pessoas singulares permitiram alcangar com a partilha
dos seus dados pessoais?

Por sua vez, o Regulamento relativo a fiscaliza¢io do mercado e a
conformidade dos produtos ¢ responsivel pela defini¢do, entre outros, dos

» «

conceitos de “ndo conformidade”, “fabricante”, “importador”, “distribuidor”,

» <« 162

“operador econémico”, “risco”, “recolha” e “retirada

O Regulamento relativo aos dispositivos médicos apresenta, com rele-
vincia neste contexto, os conceitos de “dispositivo médico” e de “instituigdo
de satde™®.

Por fim, a cargo do Regulamento relativo a identificagdo eletrénica e
aos servigos de confianga para as transages eletrénicas no mercado interno
ficam, entre outras, as defini¢des dos conceitos de “identificagio eletrénica”,
“meio de identificagio eletrénica” e “dados de identificagdo pessoal ™.

Por sua vez, a Proposta de Regulamento EEDS contempla vérias
defini¢des que, neste particular, revestem significativa importincia, entre
outros: “dados de satde eletrénicos pessoais”, “dados de satde eletrénicos

» « »

nio pessoais”, “utiliza¢do primdria de dados de satide eletrénicos”, “utilizagio

» «

secunddria de dados de satde eletrénicos”, “interoperabilidade”, “destinatdrio
dos dados”, “telemedicina”, “registo de satde eletrénico (RSE)”, “utilizador
dos dados”, “autorizagio de tratamento de dados”, “conjunto de dados” e
“catdlogo de conjuntos de dados™”.

Note-se que a Proposta de Regulamento EEDS adota novos conceitos,
tais como “dados de satde eletrénicos de satde”, que nio correspondem
exatamente aos dados relativos a sadde que vém previstos no RGPD, jd que
compreendem, por um lado, dados relativos a satde e dados genéticos, na

ace¢io do RGPD, bem como dados referentes a determinantes da saude e

62 Cf. artigo 32, n° 7, n® 8, n° 9, n° 10, n° 13, n° 18, n° 22 e n° 23, respetivamente.
o Cf. artigo 29, n° 1 e n° 36, respetivamente.
o Cf. artigo 3°, n° 1, n° 2 e n°® 33, respetivamente.

% Cf. artigo 29, n° 2, alfneas a), b), d), e), f), k), 1), m), z), aa), ab) e ac), respetivamente.
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dados tratados no 4mbito da presta¢io de cuidados de satde, e, por outro
lado, dados de satde eletrénicos nio pessoais, ou seja, aqueles que nio ca-
bem na defini¢io de dados pessoais apresentada pelo RGPD. Mas, no que
respeita aos “dados de saude eletrénicos pessoais”, aquilo que se acrescenta
nesta proposta nio observa aquilo que jd vem previsto no RGPD: “Deverio
ser considerados dados pessoais relativos 4 satide todos os dados relativos ao
estado de satide de um titular de dados que revelem informagées sobre a sua
satde fisica ou mental no passado, no presente ou no futuro. O que precede
inclui informagdes sobre a pessoa singular recolhidas durante a inscri¢io para
a prestagio de servicos de satde, ou durante essa prestagio [a] essa pessoa
singular™®.

A definigdo apresentada para “SER” também ¢ curiosa, na medida em
que € apresentada como sendo um conjunto de dados de satde eletrénicos,
sem que se especifique se contém apenas dados de satde eletrénicos pessoais,
dados de satde eletrénicos nio pessoais, ou se contempla os dois tipos. Ora,
na auséncia de qualquer indicagio, e respeitando a defini¢io contida na ali-
nea c) do n® 2 do artigo 29, estaremos a falar de dados de satide eletrénicos
pessoais e nio pessoais. Contudo, o problema desta definigio prende-se com
a finalidade desse registo de satde eletrénico — fins de cuidados de saiide. Ora,
compreendendo que qualquer registo de satde contemple informagdes que
identifiquem ou permitam a identifica¢io de uma pessoa singular®’, também
compreendemos que esse mesmo registo contenha dados que nio caibam
propriamente no conceito de «dados pessoais» adotado pelo RGPD, se os
mesmos estiverem completamente desassociados de um titular de dados, ou
seja, anonimizados®®. No entanto, afigura-se-nos dificil defender a natureza
de “dados de satide eletrénicos nio pessoais” quando esses dados integrem
o RSE de uma pessoa singular, ou seja, quando fagam parte de um registo
de satde associado a uma determinada pessoa singular, e sobretudo quando
a sua utilizagdo tenha em vista a prestagdo de cuidados de satde.

Do mesmo modo, nio podemos deixar de observar que o “conjunto
de dados” e o “catdlogo de conjuntos de dados” a que se refere a Proposta de

 Cf. Considerando 35 do RGPD.
7 A titulo de exemplo: nome, data de nascimento, nimero do processo clinico, nimero de utente de satide.

% A titulo de exemplo: especialidades médicas consultadas, nimero de cirurgias efetuadas, tempo de espera para cirurgia.
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Regulamento EEDS se referem a dados de satde eletrénicos pessoais e nio
pessoais. Neste sentido, importa compreender se o conjunto e o catdlogo de
conjuntos referidos devem ser tratados como dados pessoais na acegio do
RGPD e beneficiar desse regime especial de prote¢io, ou nio. Cremos que
se deve aplicar—se, neste contexto, 0 mesmo raciocinio que aplicamos supra,
a respeito das normas de conflito referentes ao Regulamento Livre Fluxo de
Dados Nio Pessoais: se os dados nio pessoais e os dados pessoais estiverem
«indissociavelmente ligados», os direitos e obrigagoes em matéria de proteg¢io
de dados decorrentes do RGPD aplicam-se, plenamente, a todo o conjun-
to misto de dados, mesmo que os dados pessoais representem apenas uma
pequena parte do conjunto de dados. A par disto, as preocupagdes sobre a
anonimizag¢io de dados e a reversibilidade da mesma devem também aqui
ser erguidas, na medida em que tal poderd condicionar a resposta legislativa
a oferecer em cada caso em concreto.

A mesma incongruéncia se verifica a respeito do conceito de «des-
tinatirio de dados», que nio ¢ totalmente coincidente com aquela que ¢
apresentada no RGPD, pese embora o n® 1 do artigo 22, contenha uma re-
missdo em bloco para as defini¢des apresentadas por esse diploma.

Por outro lado, ao observar atentamente a defini¢io de “utilizagio
secunddria de dados de satde eletrénicos”, concretamente a segunda parte,
verificamos que “Os dados utilizados podem incluir dados de satde eletrd-
nicos pessoais inicialmente recolhidos no contexto da utilizagdo primdria,
mas também dados de satde eletrénicos recolhidos para fins de utilizagio
secunddria™. Ora, o cendrio aqui mencionado remete-nos para o contexto do
tratamento de dados pessoais para outros fins que nio aqueles para os quais
os dados pessoais tenham sido inicialmente recolhidos, no 4ambito do RGPD,
que também nio ¢ totalmente condizente com a amplitude conferida ao
conceito de utiliza¢io secunddria de dados de satde eletrénicos em apreco’™.

% Cf. artigo 2°, n° 2, alinea ).

79 No mesmo sentido, parecer conjunto do CEPD e da AEPD, p. 13.
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4. Ambito de aplicagio e normas de conflito

A Proposta de Regulamento EEDS define, no n® 3 do artigo 12, o seu
Ambito de aplicagio, impondo o seu regime (i) aos fabricantes e fornecedores
de sistemas de RSE e aplicagbes de bem-estar colocados no mercado e coloca-
dos em servigo na Unido, bem como aos utilizadores desses produtos’; (ii) aos
responsdveis pelo tratamento e subcontratantes estabelecidos na Unido que
tratem dados de sadde eletrénicos de cidaddos da Unido e de nacionais de
paises terceiros que residam legalmente nos territérios dos Estados-Membros;
(iii) aos responsdveis pelo tratamento e subcontratantes estabelecidos num
pais terceiro que tenham sido ligados 2 “A minha satde@UE (MyHealth@
EU)” ou sejam interoperdveis com esta infraestrutura; e (iv) aos utilizadores
de dados a quem sdo disponibilizados dados de satde eletrénicos por deten-
tores de dados na Uniio.

Ao contrério do que se verificou com a tradu¢io do RGPD, nas vérias
linguas oficiais da Unido, o segundo conjunto de situagdes a que se aplica
o Regulamento EEDS nio contém qualquer incongruéncia face a versio
publicada na lingua dos trabalhos, quando se refere ao tratamento de dados
de satde eletrénicos de nacionais de paises terceiros que residam legalmente
em territério da Unido. Isto significa que o tratamento de dados de sau-
de eletrénicos de um nacional de pais terceiro, que se encontre apenas no
territério da Unido, levado a cabo por um responsével pelo tratamento ou
subcontratante estabelecidos na Unido, estd excluido do 4mbito de aplicagio
do presente regulamento.

Este primeiro preceito legal contempla ainda normas de conflito, uma
vez que o EEDS se insere num dominio fortemente regulado, que tem conhe-
cido significativos avangos legislativos nos ultimos tempos. Com efeito, no
ne 4 do artigo 1¢, merecem referéncia o Regulamento Geral sobre a Protegio

! Conforme assinalado no parecer do CEPD e da AEPD, cit., p.11, 0 artigo 339, n? 1, alineas f) e n), da Proposta de
Regulamento EEDS referem “dispositivos médicos, aplicagdes de bem-estar ou outras aplicagdes de satde digitais”
e “dados eletrénicos relacionados com o bem-estar e o comportamento que sio pertinentes para a saude”, indo
além daquilo que se encontra definido, neste particular, a respeito do 4mbito de aplicagio do regulamento EEDS.
Concordamos com a recomendagio do CEPD e da AEPD de incluir os dispositivos médicos no 4mbito de aplicagio
do Regulamento EEDS, assim como com o alerta respeitante as diferengas de regime entre os dispositivos médicos
e as aplicagoes de bem-estar.
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de Dados, o Regulamento Governagio de Dados, o Regulamento Dados™, o
Regulamento relativo aos dispositivos médicos e o Regulamento Inteligéncia
artificial”.

No entanto, pese embora a Proposta de Regulamento EEDS se refira
as aplicagdes de bem-estar e a outros aplicativos digitais, capazes de tratar
e gerar dados de bem-estar e comportamento relevantes para a satde, para
uso secunddrio, nenhuma referéncia ¢é feita neste preceito legal em andlise,
nem noutro lugar, a relagio que poderd existir com a Diretiva e-Privacy™, ji
que tais aplicag(’)es ndo tém, por principio, enquadramento no Regulamento
relativo aos dispositivos médicos. Por outro lado, sabendo-se que o processo
legislativo para ado¢io do Regulamento e-Privacy” estd em curso, seria de
todo pertinente perceber que ligacdo poderd vir a ser estabelecida com o novo
diploma e que enquadramento legal se pretende oferecer a esta realidade.

Por outro lado, a referéncia ao Regulamento (UE) 2018/1725 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a
protegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais pelas instituigoes e pelos 6rgios e organismos da Unido e a livre
circulagio desses dados, também se afigurava pertinente, na medida em
que a Comissio assumird, neste contexto do EEDS, o papel de responsd-
vel pelo tratamento de dados de satide no 4mbito da “A minha satde@UE
(MyHealthEU)”7. Ademais, as institui¢es, 6rgaos e organismos da Unido
poderio aceder a dados de satide eletrénicos” e os préprios dados de que
dispoem revelam para efeitos de utilizagdo secunddria’™.

7 Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a regras harmonizadas sobre o acesso
equitativo aos dados e a sua utilizagio (Regulamento Dados), COM/2022/68 final.

73 Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece regras harmonizadas em matéria
de inteligéncia artificial (Regulamento Inteligéncia Artificial) e altera determinados atos legislativos da Uniio,
COM/2021/206 final.

74 Diretiva 2002/58/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de julho de 2002, relativa ao tratamento de
dados pessoais e a protegio da privacidade no sector das comunicagdes eletrénicas (Diretiva relativa a privacidade
e is comunicagoes eletrénicas).

7> Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao respeito pela vida privada e 2 protecio
dos dados pessoais nas comunicagoes eletrénicas e que revoga a Diretiva 2002/58/CE (Regulamento relativo 4 priva-
cidade e as comunicagdes eletrénicas), Bruxelas, 10 de janeiro de 2017, COM(2017)010 final - 2017/0003 (COD).

76 Cf. Artigo 122, n® 7, da Proposta de Regulamento EEDS.
77 Cf. Considerando 41 da Proposta de Regulamento EEDS.
78 Cf. Considerando 46 da Proposta de Regulamento EEDS.
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De todo o modo, o complexo normativo enunciado ¢ suficientemente
complexo para gerar dvidas interpretativas e para dificultar a aplicagdo uni-
forme dos vérios diplomas legais, entre os diferentes Estados-Membros, tendo
em conta a margem de liberdade que alguns destes diplomas concedem aos
Estados-Membros para criar, internamente, regimes especiais ou derrogag(’)es
ao regime geral contido nos atos legislativos europeus.

5. Natureza e objetivos do Regulamento EEDS

A Proposta de Regulamento EEDS funda-se, juridicamente, nos arti-
gos 162 e 1142 do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE),
os quais estabelecem os principios basilares em matéria de protegio de dados
pessoais, nomeadamente no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais
pelas instituigoes, drgios e organismos da Unido, bem como pelos Estados-
Membros no exercicio de atividades relativas a aplicagdo do direito da Uniio,
e a livre circulagio desses dados, e a respeito da aproximagio das disposigoes
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros, que te-
nham por objeto o estabelecimento e o funcionamento do mercado interno,
designadamente em matéria de saide. Com efeito, sem prejuizo de caber ao
RGPD a regulamentagio das matérias atinentes a prote¢io de dados pessoais,
que também incluem o tratamento de dados no setor da sadde, a Proposta
de Regulamento EEDS versa, em particular, sobre a utilizag¢io, primdria
e secunddria, de dados pessoais no setor da satde, ao abrigo das excegdes
contidas no n° 2, alineas g), h), i) e j), do artigo 92 do RGPD.

Do ponto de vista juridico-legislativo, o regulamento, enquanto ato
juridico da Unido, é: (i) geral, na medida em que se aplica a uma generalida-
de de destinatdrios; (ii) diretamente aplicdvel, uma vez que nio depende de
qualquer ato de transposi¢io; e (iii) obrigatério em todos os seus elementos,
nio sendo possivel aos Estados-membros adaptar o seu contetido e o sentido
das suas prescri¢des ao ordenamento juridico interno”. Ora, nas palavras de

7 Cf. artigo 288¢ do TFUE. Para mais desenvolvimentos, vd., entre outros, Miguel Gorjio HENRIQUES, Direito da
Unido, 6* ed., Coimbra, Almedina, 2010, pp. 339 e ss; e Fausto de QUADROS, Direito da Uniio Europeia, Coimbra,
Almedina, 2015, pp. 463 e ss.
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Fausto de Quadros®, sendo este o ato legislativo da Unido por exceléncia,
entende a Unido ser este o caminho adequado para garantir a uniformizagio
da aplicabilidade e da interpretagdo das regras referentes ao mercado de dados
da satude, que as vérias orientagdes e recomendagdes nio lograram assegurar®'.

O espago europeu de dados de satide apresenta, assim, como objetivo
geral “assegurar que as pessoas singulares na UE tenham, na prética, um
maior controlo sobre os seus dados de satide eletrénicos”®*. Veremos, de se-
guida, em que se traduz esse anunciado refor¢o do controlo dos dados de
satde eletrénicos. A par deste, sio também objetivos do EEDS: (i) “assegurar
um quadro juridico constituido por mecanismos de governagio fidveis da
UE e dos Estados-Membros e um ambiente de tratamento seguro, permi-
tindo assim aos investigadores, inovadores, decisores politicos e entidades
reguladoras a nivel da UE e dos Estados-Membros aceder a dados de satde
eletrénicos pertinentes, a fim de promover um melhor diagndstico, tratamento
e bem-estar das pessoas singulares e conduzir a politicas mais adequadas e
bem fundamentadas™; (ii) “contribuir para um verdadeiro mercado unico
dos produtos e servigos de saude digitais, por intermédio da harmonizagio
das regras, aumentando desta forma a eficiéncia dos sistemas de saade”®.
Portanto, davidas nio restam de que o quadro juridico, entdo, proposto visa
a cria¢do e/ou harmonizag¢io de regras que fomentem a utilizagio primdria
de dados de saude eletrénicos, bem como a utilizagdo secunddria de dados
de satide eletrénicos®*.

Conforme afirmam o Comité Europeu para a Prote¢io de Dados
(CEPD) e Autoridade Europeia para a Prote¢io de Dados (AEPD), no seu
parecer conjunto sobre a proposta em aprego, a criagao de regras e mecanis-
mos que facilitem a utiliza¢do de dados de satde eletrénicos, para a utilizagio
primdria e secunddria, poderd contribuir, significativamente, tanto para o

8 Cf. Fausto de QuaDRoOs, Direito da Unido Europeia, op. cit., p. 464.
81 Cf. Proposta de Regulamento EEDS, “escolha do instrumento”, p. 9.
82 Exposi¢do de motivos da Proposta de Regulamento EEDS, p. 2.

8 Exposi¢io de motivos da Proposta de Regulamento EEDS, c¢it.

8 Exposi¢io de motivos da Proposta de Regulamento EEDS, czz., “Serd assim possivel apoiar nio sé a prestagio
de cuidados de satide[,] mas também a investigagio no dominio da satide, a inovagio, a elaboragio de politicas, a
regulamentagio e a medicina personalizada”.
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interesse publico, como para o interesse dos individuos (titulares de dados)®.
No entanto, conforme resulta evidente desta proposta legislativa, os interesses
em causa nio pertencem apenas aos titulares de dados, nem as entidades que
legalmente prosseguem o interesse publico. Com efeito, esta nova regulamen-
tagdo visa colocar em campo novos intervenientes, com interesses proprios, de
natureza diversa (e, em alguns contextos, até mesmo contrdria) da natureza
dos interesses préprios dos titulares de dados e do interesse publico, que
idealizam o tratamento dos dados de satide para outras finalidades que nio
a prestagio de cuidados de saide apenas ou nos moldes tradicionais.

Por essa razdo, erguemos a este respeito sérias duavidas quanto ao obje—
tivo anunciado de refor¢o dos direitos dos titulares de dados, na medida em
que nos parece que, por exemplo, o alargamento do direito a portabilidade
dos dados figura, nesta proposta, como instrumental face ao objetivo maior
que se pretende alcangar: circulagio de dados de satde eletrénicos para além
das fronteiras do direito 4 portabilidade dos dados previsto no RGPD, no
dmbito da utiliza¢do secunddria de dados de satde.

6. Os direitos das pessoas singulares em relagio a utilizagio
primiria dos seus dados de satide eletrénicos pessoais

Com efeito, o artigo 3° da Proposta de Regulamento EEDS, com a
epigrafe “Direitos das pessoas singulares em relagio 2 utilizagio primdria dos
seus dados de satide eletrénicos pessoais”, insere-se no capitulo II, referente
a utilizagdo primdria de dados de satde eletrénicos, nio sendo possivel en-
contrar no capitulo IV, referente a utiliza¢io secunddria de dados de satde
eletrénicos norma semelhante, nem sendo possivel estender esta norma ao
tratamento de dados operado no 4mbito da referida utilizagdo secunddria.

Destarte, no que diz respeito aos direitos que assistem as pessoas sin-
gulares, quanto ao controlo sobre os dados de satde eletrénicos, no 4mbito
da utiliza¢do primdria de dados de satde eletrénicos, hd a assinalar que, a par

% Vd. Comité Europeu para a Protegio de Dados (CEPD/EDPB) ¢ Autoridade Europeia para a Protegio de Dados
(AEPD/EDPS), “Joint Opinion 03/2022 on the Proposal for a Regulation on the European Health Data Space”,
adopted on 12 july 2022, p. 3, disponivel em https://edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/edpbedps-
-joint-opinion/edpb-edps-joint-opinion-032022-proposal_pt.
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do direito de acesso®, do direito de portabilidade®’, do direito de retificagio®,
do direito de informagio, jd conhecidos do RGPD, h4 novos desdobramentos
que importa considerar: (i) possibilidade de conceder a terceiros o acesso
aos seus dados de satdde eletrénicos ou de solicitar a um detentor de dados a
transmissio dos mesmos a um destinatdrio; (ii) direito de obter uma cépia
eletrénica dos seus dados de satde eletrénicos (pelo menos os das categorias
prioritdrias), no formato europeu de intercimbio de registos de satide eletrd-
nicos; (iii) possibilidade de inser¢io de dados de satde eletrénicos no préprio
RSE; (iv) direito de restringir o acesso dos profissionais de satde, total ou
parcialmente, aos seus dados de satide eletrénicos™.

O direito a portabilidade contemplado no artigo 3¢, n° 2 e n® 8%, ¢
condizente com o direito de portabilidade dos dados previsto no artigo 202 do
RGPD, ji que se prevé que a pessoa singular tem direito de receber os dados
que lhe digam respeito, e tem igualmente direito a transmissio de dados entre
um detentor de dados e um destinatdrio de dados a sua escolha, “de forma
imediata, a titulo gratuito e sem entraves por parte do detentor dos dados ou
dos fabricantes dos sistemas utilizados pelo detentor dos dados”, no formato
europeu de intercimbio de registos de satide eletrénicos (quando o detentor
dos dados e o destinatdrio dos dados estejam localizados em Estados-Membros
diversos), e com a amplitude que entenda ser de lhe conferir”.

Com efeito, no que diz respeito ao direito de portabilidade dos dados
consagrado no RGPD?, hd que assinalar que sdo duas as esferas em que se

8 Cf. artigo 32, n° 1, da proposta de Regulamento EEDS, em tudo semelhante ao direito de acesso previsto no artigo
152 do RGPD, embora no primeiro diploma se faga mengio ao “acesso imediato” sem se compreender, uma vez que
falamos de dados eletrénicos, quio imediato se pretende este acesso, se através de algum ato de intermediagio de algum
dos sujeitos intervenientes, ou se, alternativamente, dos servigos de acesso a dados de satide eletrénicos nos termos do
ne S, ou se diretamente através do acesso a qualquer plataforma onde os dados se encontrem acessiveis ao seu titular.

% Cf. artigo 3, n° 2, da Proposta de Regulamento EEDS.

8 Cf. artigo 3¢, n® 7, da Proposta de Regulamento EEDS. O exercicio “ficil” merece as mesmas observagdes que
fizemos supra, a respeito do direito de acesso “imediato”, neste caso sobretudo pela multiplicidade de intervenientes
no processo de tratamento e transmissio de dados e pela necessidade de se estabelecerem regras quanto a eventual
necessidade de notificagio da retificagdo a todos os intervenientes.

8 Cf. artigo 3¢, n® 9, da Proposta de Regulamento EEDS.

% As prerrogativas previstas no n° 8 foram consagradas com o intuito claro de se incentivar fortemente a adogio do
formato europeu de intercimbio de registos de satde entre os vdrios intervenientes no espago europeu de dados de
satde e de se garantir, assim, a desejada interoperabilidade.

! Em consonancia com o direito que lhe é conferido pelo artigo 32, ne 9.
%2 Cf. artigo 20°.
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traduz este direito 4 portabilidade, na medida em que o titular de dados tem
direito a receber os seus dados pessoais (num formato estruturado, de uso
corrente e de leitura automdtica) e tem, igualmente, o direito de exigir a trans-
missio direta desses dados pessoais de um responsdvel pelo tratamento para
outro”. Do mesmo modo, sio dois os pressupostos de que depende o exercicio
deste direito: (i) o tratamento de dados ter por base o consentimento do titular
de dados, ou a execugio de um contrato ou a sua negociagio a pedido do
titular; (ii) o tratamento de dados ser realizado por meios automatizados. Isto
significa que se existir outra base legal que legitime o tratamento de dados, o
direito a portabilidade dos dados nio se aplica. No setor da satide, este cendrio
¢ frequente, ji que, em muitas das relagdes juridicas estabelecidas entre as
pessoas singulares e os prestadores de cuidados de satde, a base juridica que
permite o tratamento de dados relativos a satide nio ¢ nem o consentimento,
nem a execugio de um contrato ou a sua negociagio’™ ”>.

Na Proposta de Regulamento EEDS, o ne 3 do artigo 3¢ apresenta-se em
consonincia com o regime que regula a informagio genética pessoal e infor-
magio de sadde, concretamente com o denominado privilégio terapéutico™.

No que concerne a possibilidade concedida pela Proposta de
Regulamento EEDS ao titular dos dados autorizar outras pessoas singu-
lares a aceder aos seus dados de sadde eletrénicos, cremos tratar-se de um
desdobramento do direito de acesso jd consagrado no RGPD, mas nio muito
distante do regime j4 em vigor no panorama nacional. A ji citada lei relativa a
informagio genética pessoal e informagﬁo de saade prevé expressamente essa
possibilidade (artigo 3¢), e mesmo que assim nio fosse, sempre se consideraria

% Vd., entre outros, A. Barreto Menezes CORDEIRO, Direito da Protegio de Dados: & luz do RGPD e da Lei n° 58/2019,
Coimbra, Almedina, 2020, pp. 289 e ss.

°* No panorama nacional, vd. Entidade Reguladora da Satde, Alerta de Supervisio ne 01/2019, Tratamento de
dados pessoais necessdrios a prestagio de cuidados de sadide, disponivel em https://www.ers.pt/media/3055/alerta-
-de-supervisao-191216.pdf.

% No mesmo sentido, vd. Proposta de Regulamento EEDS, Exposi¢io de motivos, p. 7, “A exclusio dos dados ‘inferidos’
¢ a limitagdo aos dados tratados com base no consentimento ou num contrato significam que grandes quantidades de
dados relacionados com a satide estio fora do 4mbito de aplicagio do direito de portabilidade previsto no RGPD”.

% Vd. no contexto nacional, o artigo 32, n° 2, da Lei n® Lei n° 12/2005, de 26 de janciro, que regula a informagio
genética pessoal e informagdo de satide, onde se prescreve que “O titular da informagio de satide tem o direito de,
querendo, tomar conhecimento de todo o processo clinico que lhe diga respeito, salvo circunstincias excecionais
devidamente justificadas e em que seja inequivocamente demonstrado que isso lhe possa ser prejudicial, ou de o
fazer comunicar a quem seja por si indicado”. O mesmo se verifica em relagio ao direito de acesso aos dados por
terceiros — cfr. artigo 32, ne 5.
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possivel a luz da lei geral. Neste sentido, cremos que a referéncia expressa a
este direito tem por finalidade fomentar a cria¢io de servigos de procuragio
que agilizem este processo, embora devam ser estabelecidas as necessdrias
condigdes de seguranga e fiabilidade.

Uma outra novidade ¢ introduzida no n® 6 do artigo 3¢, quando se
refere a possibilidade de inser¢io de dados de satde eletrénicos no préprio
RSE, ou no de pessoas singulares a cujas informagdes de satide tenham acesso.
Este direito conferido pela Proposta de Regulamento EEDS, apesar de nio
encontrar correspondéncia no elenco de direitos consagrados pelo RGPD,
apresenta-se, na verdade, como um normal desenvolvimento do mercado
digital, da participagdo em linha das pessoas singulares no trifico juridico
negocial, do desenvolvimento das relagées juridicas num plano digital e da
participagio ativa digital das pessoas singulares. Na verdade, neste cendrio em
que a pessoa singular introduz ela prépria os dados de satde eletrénicos no seu
processo, a recolha de dados nio ¢ realizada pelo responsével pelo tratamento
de dados, pelo menos de forma direta (ainda que, indiretamente, possa ser
este a facultar o acesso a0s meios necessirios para o efeito), sendo que a pessoa
singular passa a participar, ativamente, no processo de tratamento de dados.

Note-se, todavia, que este direito apresenta semelhangas com uma das
dimensoes do direito de retificagio plasmado no RGPD, na medida em que
o titular de dados tem direito a completar os seus dados pessoais incomple-
tos”’, e nada obsta a que seja o préprio titular, diretamente, a completar esses
dados em linha (através de servigos de acesso a dados ou aplicagdes associadas
a esses servigos).

O artigo 3¢, n° 9, contempla outra das novidades ao nivel dos direitos
dos titulares de dados, na medida em que concede a pessoa singular o direito
de restringir o acesso dos profissionais de satide, total ou parcialmente, aos
seus dados de satide eletrdnicos, atribuindo aos Estados-Membros o dever
de estabelecer regras e garantias especificas relativas a tais mecanismos de
restricdo.

Por seu turno, o n 10 do artigo 3¢ refere-se ao direito de as pessoas
singulares obterem informagdes sobre os prestadores de cuidados de satde e
sobre os profissionais de satide que acedam aos seus dados de satde eletrénicos

%7 Cf. artigo 162, 22 parte, do RGPD.

638



LIBER AMICORUM BENEDITA MAC CRORIE

no contexto dos cuidados de satide. Este novo direito que agora se estabele-
ce encontra-se na verdade ji contemplado na nossa legislagao nacional que
executa 0 RGPD - Lei ne 58/2019, de 8 de agosto. No seu artigo 299, n? 6,
estabelece que “o titular dos dados deve ser notificado de qualquer acesso
realizado aos seus dados pessoais, cabendo ao responsével pelo tratamento
assegurar a disponibilizagio desse mecanismo de rastreabilidade e notifica-
¢d0”, pese embora na drea pessoal do SNS24”%, na pdgina das “autorizagdes”,
a notifica¢io de acesso figure como opg¢io do titular de dados e nio como
uma ag¢ao automadtica.

Neste contexto em particular, hd ainda a assinalar a preocupagio com
o respeito pelos principios basilares consagrados no RGPD, a respeito do
tratamento de dados pessoais, mormente o principio da minimiza¢io dos
dados” e o principio da necessidade'™. Com efeito, o artigo 4° da Proposta
de Regulamento EEDS levanta algumas questdes relativas ao cumprimento
escrupuloso desses principios, desde logo porque parece ignorar o direito
de o titular restringir, total ou parcialmente, o acesso aos dados, e seguida-
mente porque estabelece um conjunto minimo de categorias prioritdrias de

101

dados de satide a que os profissionais de saiide devem ter acesso'”, sem operar

qualquer distingio entre os profissionais de satde envolvidos na prestagio de
cuidados. Uma vez mais, cumpre assinalar os avangos alcangados pela lei de
execug¢do nacional do RGPD, ao estabelecer que as medidas e os requisitos
técnicos minimos de seguranga inerentes ao tratamento de dados relativos a
saide e dados genéticos sio aprovados por portaria dos membros do Governo
responsdveis pelas dreas da satde e da justica, que deve regulamentar, nomea-
damente, as matérias referentes ao estabelecimento de permissdes de acesso

% Plataforma disponivel em https://www.sns24.gov.pt/.

% V., entre outros, Alexandre Sousa PINHEIRO ¢t. al., Comentdrio ao Regulamento Geral de Prote¢do de Dados,
Coimbra, Almedina, 2018, pp. 204 e ss.

19 Cf. A. Barreto Menezes CORDEIRO, Direito da Prote¢do de Dados... op. cit., pp. 252 e ss.; Tiago Branco da cos-
T4, “O tratamento de dados pessoais na prestagio de cuidados de satide: a caminho da reconfiguragio da relagio
juridica estabelecida entre o prestador de cuidados de satide e o paciente”, 7z Isabel Celeste M. Fonseca e Lorenzo
M. Bujosa Vadell (coords.), Sociedade, Direito(s) e Transicao Digital - II Encontro Ibérico de Doutorandos em Direito
da Universidade do Minho e da Universidade de Salamanca, Braga, Escola de Direito da Universidade do Minho,
Centro de Investigagio em Justi¢a e Governagio, 2021, p. 17, “A ideia subjacente a tal previsio legal ¢ a de reforgar
o papel do principio da proporcionalidade, sobretudo no dominio do tratamento de dados de categorias especiais,
como ¢ o caso dos dados relativos a satide, garantindo que apenas tém acesso aos dados os profissionais que efetivam
precisam de os conhecer e na medida dessa necessidade”.

191 Cf. artigo 5° da Proposta de Regulamento EEDS.
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aos dados pessoais diferenciados, em razio da necessidade de conhecer e da
segregacio de fungdes; os requisitos de autenticagio prévia de quem acede;
e o registo eletrénico dos acessos e dos dados acedidos'”. Seria conveniente
que a Proposta de Regulamento EEDS tivesse previsto norma semelhante.

Por fim, nio ¢ despiciendo sublinhar que sob o ponto de vista da se-
guranga dos dados, reveste particular importincia para a tutela dos direitos
fundamentais dos titulares de dados, o facto de o EEDS ter por base a nova
proposta relativa a identidade digital europeia e levar em linha de conta as
melhorias ao nivel da identificagio eletrénica.

7. A utilizagio secundiria de dados e o enfraquecimento dos
direitos das pessoas singulares

Conforme comegamos por assinalar no capitulo antecedente, no domi-
nio da utiliza¢do secunddria de dados de satde eletrénicos, nio se verifica a
consagragio de direitos semelhantes aqueles que sio estabelecidos, a respeito
da utilizag¢do primdria, no artigo 3¢ da Proposta de Regulamento EEDS.

Com especial preocupagio, vemos o facto de, ao contririo do que se
verifica em relagdo 4 utilizagdo primdria dos dados, nio assistir aos titulares
de dados o direito de restringir o acesso aos seus dados pessoais. O problema
agudiza-se ao constatarmos a amplitude do conceito “utiliza¢io secunddria
de dados” e das finalidades ai contempladas'® e a extensio do elenco das
categorias minimas de dados eletrénicos para utiliza¢o secunddria'®.

Nio obstante, nos termos do disposto no artigo 12, n° 4, os direitos
dos titulares de dados consagrados no RGPD, continuam a aplicar-se no do-
minio da utiliza¢io secunddria de dados de satde eletrénicos, embora, como
dissemos, possam conhecer algumas limitagdes inerentes a0 novo quadro
regulamentar proposto. Neste particular merece reparo a derrogagio intro-
duzida pelo artigo 382, n® 2, da Proposta de Regulamento EEDS, ao dever
de informagio imposto pelo RGPD, que parece contradizer o disposto no

192 Cf. artigo 292, n° 7, da Lei n° 58/2019.
193 Cf. artigos 34°, n° 1, e 45° da Proposta de Regulamento EEDS.
104 Cf. artigo 33° da Proposta de Regulamento EEDS.
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artigo 1°, n°® 2, alinea a), desta mesma proposta. Com efeito, os organismos
responsdveis pelo acesso aos dados de sadide nio sio obrigados a facultar as
informagoes mencionadas no artigo 142 do RGPD a cada pessoa singular
quando estejam em causa projetos sujeitos a uma autorizagao de tratamento de
dados. Todavia, ficam estes organismos incumbidos do dever de disponibilizar
informagdes publicas gerais sobre as autorizagdes de tratamento emitidas.

O considerando 37 da Proposta de Regulamento EEDS faz referéncia
a base juridica para a utilizagdo secunddria de dados de saude, prevendo
que os requerentes de dados justifiquem o tratamento tendo por base uma
condi¢do de licitude do artigo 6¢ do RGPD. Contudo, este considerando
nio conheceu, no articulado, grandes desenvolvimentos, nem foi assegurada
qualquer referéncia ao artigo 92 do RGPD. Por essa razio, muitas ddvidas
subsistem quanto as condi¢des de licitude de tratamento de dados em con-
texto de utilizagdo secunddria.

E certo que a utiliza¢io secunddria de dados de satde eletrénicos sem-
pre saiu prejudicada pela falta de instrumentos legais vinculativos capazes
de criar um quadro regulatério sério e adequado a prossecugio dos virios
interesses e finalidades secunddrias dos virios sujeitos intervenientes no se-
tor da saude e a criagio do um sistema interoperdvel. Também ¢ certo que
a crise pandémica, que enfrentamos nos ultimos anos, clarificou algumas
necessidades e debilidades ao nivel da disponibilidade e do acesso aos da-
dos de satude publica e de cuidados de saude para além das fronteiras dos
Estados-Membros. Entende a Comissio que “a resolugio desta questo nio sé
beneficiaria as pessoas singulares, como também contribuiria para a realizagio
do mercado interno digital e para a redug¢do dos obstdculos 2 livre circulagio
de produtos e servigos de satde digitais™*. Contudo, o tratamento de dados
de satide no contexto da utilizagio secunddria e da interoperabilidade dos
sistemas onde operam os mais variados sujeitos, parece esbarrar com virios
dos principios fundamentais estabelecidos no RGPD e coloca-nos um sério
desafio: encontrar o equilibrio entre os interesses individuais dos titulares
de dados e o interesse partilhado da sociedade, sem subjugar a protegio dos
direitos fundamentais dos cidados aos interesses econémicos do mercado e
a prosperidade econémica da Unido.

105

Cf. Proposta de Regulamento EEDS, Exposi¢io de motivos, p. 11.
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Nio podemos olvidar que num mundo cada vez mais digital e in-
teroperdvel, os dados multiplicam-se e entrecruzam-se a um ritmo nunca
antes visto, designadamente os dados de categorias especiais, como os rela-
tivos 4 saude, permitindo uma leitura, uma previsio e uma manipulagio do
comportamento humano inimagindveis e, por conseguinte, perigosas para a
dignidade humana e para o desenvolvimento da sociedade. E por esta razio
que a interoperabilidade esbogada neste contexto deve ser ponderada em
razio da natureza dos interesses e dos direitos em aprego, sob pena de se
arruinar a estratégia europeia digital. Conforme a Comissio jd teve oportu-
nidade de assinalar, “a era digital ndo é nem o ‘big brother’ nem o ‘ciber-oeste

IN106

selvagem’'%, pelo que urge clarificar os termos em que se propée a utilizagio

da informagio e dos dados de saude.

8. Sintese conclusiva

Os principios basilares referentes a informagio de satide e a protegio
de dados em contexto de satide, como sejam o principio da minimizagio dos
dados, o principio da necessidade de conhecer a informagio e o principios
da limitagdo das finalidades, bem como as regras relativas a propriedade da
informacgio de sadde e a0 seu acesso, devem nortear os desenvolvimentos dos
quadros regulatérios da Unido, quer no que respeita a utilizagdo primdria,
quer no que respeita a utilizag:io secunddria que se pretenda aproveitar, no
campo de a¢do do novo espago europeu de dados de satde. A utilizagio se-
cunddria de dados de satide nio pode conhecer um regime mais permissivo
e menos sindicdvel do que aquele que caracteriza a utilizagdo primdria dos
dados de satde, atendendo sobretudo s legitimas expectativas dos indivi-
duos e as necessidades de prote¢io dos seus direitos fundamentais nos mais
diversos contextos. Vislumbramos com muita dificuldade que a utilizagio
secunddria dos dados de satide possa ser imposta as pessoas singulares, sob
a égide do altrufsmo de dados.

1% Cf. Comissdo Europeia, Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a0 Comité Econémico
e Social Europeu ¢ a0 Comité das Regides, Uma Agenda Digital para a Europa, cit., p. 18.
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O controlo efetivo da conformidade com os vérios diplomas legais em
vigor, em particular no contexto da protegio de dados pessoais ¢ essencial
para garantir o bom funcionamento do EEDS e a protegio efetiva dos direi-
tos fundamentais dos cidaddos europeus. No entanto, devido a proliferagio
legislativa europeia no dominio digital, a harmonizagio e articulag¢io entre
os virios diplomas legais em vigor afigura-se complexa e reclama prudéncia.
Se no passado constatamos que a falta de confianga dos individuos quanto a
protegio dos seus dados pessoais no mercado da UE constitufa um obstdculo
a prossecugio e desenvolvimento do mercado digital, nio podemos permitir
que as novas propostas legislativas possam minar a conﬁanga que, paulati—
namente, foi conquistada, mdxime pelo novo quadro juridico imposto pelo
RGPD. A obscuridade, a falta de clareza e de harmonizagio entre os diversos
diplomas legais mobilizdveis no contexto digital (da satde, da prote¢io de
dados, da inteligéncia artificial...) sio causa idénea a perda da confianga dos
cidadios no mercado e nas politicas da Unido. A certeza e a seguranga juridica
serdo fundamentais para a prote¢do dos direitos fundamentais dos cidadios
e para o desenvolvimento dos quadros de regulagio e de atuagio da Unido
Europeia, mormente no setor da saude.

Em suma, acompanhamos a preocupagio manifestada pelo CEPD e
pela AEPD, em fazer deste espago europeu de dados de saude (até por ser
o primeiro) um exemplo de transparéncia, de responsabilizagio efetiva e de
equilibrio, devidamente ponderado e adequado, entre os interesses individuais
dos titulares de dados e o interesse partilhado da sociedade, sem subjugar a
protegio dos direitos fundamentais dos cidadios aos interesses econémicos
do mercado e a prosperidade econémica da Unido. Ademais, a garantia de
inclusio de todos os cidadios nos avangos digitais que se pretendem im-
pulsionar na Unido, assim como a participagdo de cada um, tendo por base
uma escolha prépria, verdadeiramente livre e informada no ambiente digital
sio condi¢des essenciais, por um lado, para mitigar a clivagem digital, e,
por outro lado, para garantir a equidade no acesso aos cuidados de saude,
a tutela da dignidade humana e o avango sustentdvel da sociedade centrada
no ser humano.
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