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Translations proofread by EDPB Members.

This language version has not yet been proofread.

Sintese

Com o presente parecer conjunto, o Comité Europeu para a Protecdo de Dados (CEPD) e a Autoridade
Europeia para a Protecdo de Dados (AEPD) pretendem chamar a atengdo para um conjunto de preocupagoes
abrangentes respeitantes a proposta relativa ao Espaco Europeu de Dados de Saude (EEDS) e instar os
colegisladores a tomarem medidas decisivas.

O CEPD e a AEPD observam que a proposta visa ajudar as pessoas a assumirem o controlo dos seus proprios
dados de saude, apoiar a utilizacdo de dados de saude para melhorar a prestacdo de cuidados de salde,
melhorar a investigacdo, a inovagdo e a elaboracgdo de politicas e possibilitar a UE tirar pleno partido do
potencial oferecido pelo intercambio, a utilizagdo e a reutilizagdo seguros e protegidos dos dados de saude.
Com efeito, a «[facilitagdo da] utilizagdo [primaria e] secundaria de dados de saude eletrénicos» pode
contribuir significativamente tanto para o interesse publico como para o interesse dos titulares de
dados/doentes a titulo individual.

Embora se aprecie o esfor¢o para reforcar o controlo e os direitos dos titulares de dados em relagdo aos seus
dados de salide pessoais, importa salientar que a proposta em causa prevé essencialmente «complementos»
a alguns direitos dos titulares de dados ja previstos no Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados (RGPD).
Com efeito, a proposta pode até enfraquecer a protegdo dos direitos a privacidade e a protecao de dados,
sobretudo se tivermos em conta as categorias de dados pessoais e as finalidades que estdo relacionadas com
a utilizacao secunddria dos dados.

O CEPD e a AEPD observam que as disposi¢des da proposta em causa acrescentardo mais uma dimensao ao
ja complexo conjunto (multidimensional) de disposi¢cdes — tanto no direito da UE como no direito dos
Estados-Membros — relativas ao tratamento de dados de satide (no setor dos cuidados de saude). A interagdo
entre esses diferentes atos juridicos deve ser (absolutamente) clara.

Mais concretamente, o CEPD e a AEPD consideram que é importante clarificar a relagdo entre as disposi¢des
da presente proposta, por um lado, e as do RGPD e do direito dos Estados-Membros, por outro. O CEPD e a
AEPD reconhecem a intengao e os esforgos no sentido de circunscrever a proposta relativa ao EEDS aos
limites do RGPD, por exemplo, quando a proposta cria, por meio do direito da Unido, fundamentos juridicos
e/ou excegdes para o tratamento de dados de salide que se enquadram nos artigos 6.2 e 9.2 do RGPD. No
entanto, a proposta deixa muito a desejar (em termos de melhoria das disposicGes e de maior clarificacdo)
no que diz respeito ao nivel pretendido de clareza dessas disposi¢des, sobretudo no que se refere a interagao
das disposicoes com o direito dos Estados-Membros nos termos do artigo 9.2, n.24, do RGPD. Estas
preocupacdes estdo patentes nas observagdes sobre os capitulos Il e IV da proposta.

No que diz respeito ao ambito de aplicacdo da proposta, o CEPD e a AEPD recomendam a exclusdo do
artigo 33.2, n.2 1, alinea f), da proposta, respetivamente, das aplicagcées de bem-estar e de outras aplicacdes
digitais, bem como dos dados de bem-estar e de comportamento que sdo pertinentes para a saude. Caso
estes dados sejam conservados, o tratamento para utilizagdo secundaria de dados pessoais resultantes de
aplicagdes de bem-estar e de outras aplicacGes digitais deve ser sujeito a consentimento prévio na acecao
do RGPD. Além disso, o CEPD e a AEPD recordam que esse tratamento pode ser abrangido pelo ambito de
aplicacdo da Diretiva 2002/58/CE («Diretiva Privacidade Eletronica»).
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O CEPD e a AEPD também recomendam vivamente que ndo se alargue a proposta, nomeadamente no
artigo 38.2, n.2 2, da proposta, o ambito de aplicagdo das exce¢des do RGPD relativas aos direitos dos
titulares de dados. Tal isencdo compromete a possibilidade de os titulares de dados exercerem um controlo
efetivo sobre os seus dados pessoais, ao invés de a reforcar, afigurando-se, pois, contraria ao objetivo
previsto no artigo 1.2, n.2 2, alinea a), da proposta.

O CEPD e a AEPD congratulam-se com o facto de a proposta fazer referéncia aos direitos consagrados no
RGPD (por exemplo, o direito de acesso gratuito e o direito de obter uma cépia dos dados). No entanto, o
CEPD e a AEPD observam que a descricdo dos direitos constante da proposta ndo é coerente com a do RGPD.
Tal como acima referido, esta situacdo podera criar inseguranca juridica em relagdo aos titulares de dados,
gue poderdo nao ser capazes de distinguir entre os dois tipos de direitos. Para o efeito, e para evitar
complexidades em termos de aplicacdo pratica, o CEPD e a AEPD instam o colegislador a garantir clareza
juridica no que diz respeito a interacdo entre os direitos dos titulares de dados introduzidos pela proposta e
as disposicoes gerais do RGPD relativas aos direitos dos titulares de dados.

O CEPD e a AEPD valorizam as disposi¢cdes do capitulo lll que visam melhorar a interoperabilidade dos
registos de saude eletrdnicos e facilitar a conectividade das aplicacdes de bem-estar com esses registos de
saude eletronicos. Nao obstante, o CEPD e a AEPD consideram que estes ultimos ndo devem ser incluidos na
utilizacdo secundaria de dados de saude nos termos do capitulo IV da proposta. Em primeiro lugar, porque
os dados de salde gerados por aplicagdes de bem-estar e outras aplicacGes digitais de saide ndo possuem
0s mesmos requisitos de qualidade de dados e caracteristicas que os gerados por dispositivos médicos. Além
disso, essas aplicagdes geram um enorme volume de dados e podem ser altamente invasivas, uma vez que
incidem sobre todos os aspetos da vida quotidiana das pessoas. Mesmo que fosse possivel separar os dados
de saude de outros tipos de dados, seria possivel inferir facilmente informagSes como as praticas
alimentares e outros habitos dos utilizadores, revelando informag&es particularmente sensiveis, como, por
exemplo, a orientagdo religiosa.

No que diz respeito as finalidades da utilizagdo secundaria dos dados de salde enumeradas no artigo 34.9,
n.2 1, da proposta, o CEPD e a AEPD entendem que o artigo 34.2, n.2 1, alineas f) e g) da proposta podera
englobar qualquer forma de «atividades de desenvolvimento e inovagao de produtos ou servigos que
contribuam para a salude publica ou para a seguranga social» ou «[o] treino, a testagem e a avaliagdo de
algoritmos, incluindo nos dispositivos médicos, sistemas de |A e aplicagdes de saude digitais, que contribuam
para a saude publica ou para a seguranca social». O CEPD e a AEPD consideram que a proposta deve delinear
melhor estes objetivos e circunscrevé-los sempre que exista uma ligacdo suficiente com a satide publica e/ou
a seguranca social. Este exercicio serd crucial para alcancar um equilibrio adequado, que tenha em conta os
objetivos da proposta e a protecdo dos dados pessoais dos titulares de dados afetados pelo tratamento.

Além disso, o artigo 34.2, n.2 1, da proposta contém varios tipos de utilizagbes secundarias que se podem
enquadrar em diferentes categorias de motivos de excecdo previstas no artigo 9.2, n.2 2, do RGPD. No
entanto, o CEPD e a AEPD consideram que isso nao esta refletido nos critérios segundo os quais os
organismos responsaveis pelo acesso aos dados de salde devem avaliar e decidir sobre os pedidos de acesso
aos dados (artigo 45.2 da proposta) para emitir uma autorizacdo de acesso aos dados (artigo 46.2 da
proposta). Para o efeito, o CEPD e a AEPD salientam que os critérios previstos a este respeito no artigo 46.2
da proposta estdo limitados as disposi¢cGes e aos principios da proposta e carecem de clareza quanto a forma
como essas disposicoes se relacionam com os principios e as disposicdes do RGPD, em especial o seu
artigo 9.2, n.2 2.

Em relagcdo ao capitulo V, o CEPD e a AEPD reconhecem que a infraestrutura para o intercambio de dados
de saude eletrénicos prevista nesta proposta de EEDS ndo visa, de forma alguma, (nem podera originar) a
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criagdo de uma base de dados central da UE de dados de saude e sé facilitara o intercambio desses dados
de saude a partir de bases de dados descentralizadas. No entanto, devido ao grande volume de dados que
seriam tratados, a sua natureza altamente sensivel, ao risco de acesso ilegal a esses dados e a necessidade
de assegurar plenamente a eficacia da sua supervisao, o CEPD e a AEPD solicitam que seja aditada a proposta
uma disposicdo que exija o armazenamento dos dados de saude eletrénicos pessoais na UE/EEE, sem
prejuizo de transferéncias ulteriores em conformidade com o capitulo V do RGPD.

Por ultimo, no que diz respeito ao modelo de governagao criado pela proposta, as fungdes e as competéncias
dos novos organismos publicos devem ser cuidadosamente definidas, nomeadamente tendo em conta as
funcgdes e as competéncias das autoridades nacionais de supervisdo, do CEPD e da AEPD no dominio do
tratamento de dados (de salde) pessoais. Importa evitar a sobreposicdo de competéncias e especificar os
dominios e os requisitos de cooperacgao.

O Comité Europeu para a Protecdao de Dados e a Autoridade Europeia para a
Protecao de Dados

Tendo em conta o artigo 42.2, n.2 2, do Regulamento (UE) 2018/1725, de 23 de outubro de 2018,
relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas

instituicoes e pelos drgaos e organismos da Unido e a livre circulagdo desses dados, e que revoga o
Regulamento (CE) n.2 45/2001 e a Decisdo n.2 1247/2002/CE,

Tendo em conta o Acordo EEE, nomeadamente o anexo X| e o Protocolo n.2 37, com a redacdo que
Ihe foi dada pela Decisdo do Comité Misto do EEE n.2 154/2018, de 6 de julho de 2018,

ADOTARAM O SEGUINTE PARECER CONJUNTO

1 CONTEXTO

1. A proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao Espago Europeu de
Dados de Saude («proposta») ajudara a concretizar a visdo da Comissdo relativa a transformagdo
digital da UE até 2030

2. O Comité Europeu para a Protecao de Dados («CEPD») e a Autoridade Europeia para a Protegdo de
Dados («AEPD») observam que, segundo a Comissdo, a proposta «ajuda as pessoas a assumirem o
controlo dos seus préprios dados de saude, apoia a utilizacdo de dados de saude para melhorar a
prestacdo de cuidados de saude, melhorar a investigacdo, a inovagao e a elaboracgdo de politicas e da
a UE a possibilidade de fazer pleno uso do potencial oferecido pelo intercdmbio, utilizagdo e
reutilizac8o seguros e protegidos dos dados de satde»?.

3. Conforme explicado na exposicdo de motivos, a proposta estda em consonancia com os objetivos
globais da UE, que incluem a construgao de uma Unido Europeia da Saude mais forte, a aplica¢gdo do
Pilar Europeu dos Direitos Sociais, a melhoria do funcionamento do mercado interno, a promog¢do de

! Exposicdo de motivos, p. 2.
2 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space pt.
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sinergias com a agenda da UE para o mercado interno digital e a concretizagdo de uma agenda
ambiciosa de investigacdo e inovagdo. Além disso, a proposta proporcionara um conjunto importante
de elementos que contribuirdo para a formacdo da Unido Europeia da Saude, incentivando a inovacao
e a investigacdo e respondendo melhor a futuras crises sanitarias.

2 AMBITO DO PARECER

Em 3 de maio de 2022, a Comissao publicou a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo ao Espago Europeu de Dados de Saude («proposta»).

Em 4 de maio de 2022, com base no artigo 42.2, n.2 2, do Regulamento (UE) 2018/17253 («kRPDUE»),
a Comissao solicitou um parecer conjunto do CEPD e da AEPD relativo a proposta («parecer»).

A proposta é particularmente importante para a prote¢do dos direitos e liberdades fundamentais das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento dos seus dados pessoais. O ambito do parecer
limita-se aos aspetos da proposta relacionados com dados pessoais e que envolvam dados pessoais,
0s quais constituem um dos principais pilares da proposta.

O CEPD e a AEPD congratulam-se com a exposicdo de motivos da proposta, que afirma que, «[tendo]
em conta que uma quantidade substancial de dados eletrénicos a que se terd acesso no EEDS sdo
dados de saude pessoais relativos a pessoas singulares na UE, a presente proposta é concebida em
plena conformidade ndo sé com o RGPD, mas também com o Regulamento (UE) 2018/1725
(Regulamento da UE sobre Protegdo de Dados)».

Na mesma linha, o CEPD e a AEPD salientam que é necessario assegurar e defender o respeito e a
aplica¢do do acervo da UE no dominio da protecao de dados. Quando o contexto da proposta envolve
dados pessoais, é essencial evitar claramente, no texto juridico da proposta, qualquer incoeréncia e
eventual conflito com o Regulamento Geral sobre a Prote¢3do de Dados* («RGPD»), com a Diretiva
Privacidade Eletrénica® e com o RPDUE, ndo sé por motivos de seguranca juridica, mas também para
evitar que a proposta ponha direta ou indiretamente em risco os direitos fundamentais a privacidade
e a protecdo de dados pessoais, estabelecidos nos artigos 7.2 e 8.2 da Carta dos Direitos Fundamentais
da Unido Europeia («Carta») e no artigo 16.2 do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
(«TFUE»).

Uma vez que a proposta, tal como se explica mais adiante no parecer, levanta vérias preocupacgées
guanto a protecdo dos direitos fundamentais a privacidade e a protecao dos dados pessoais, o objetivo
do presente parecer ndo é fornecer uma lista exaustiva de todas as questdes, nem apresentar sempre
propostas alternativas de redacdo. O parecer pretende, sim, responder aos principais aspetos criticos
da proposta no que diz respeito a privacidade e a protecdo de dados.

3 Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas instituicdes e pelos
orgdos e organismos da Unido e a livre circulagdo desses dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.2 45/2001 e
a Decisdo n.2 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39).

4 Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo & prote¢io
das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados e
que revoga a Diretiva 95/46/CE (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

5 Diretiva 2002/58/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de julho de 2002, relativa ao tratamento de
dados pessoais e a protegdo da privacidade no setor das comunicagdes eletrénicas (JO L 201 de 31.7.2002, p. 37).
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10.

11.

12.

13.

14.

3 APRECIACAO

3.1 Observaces gerais

O CEPD e a AEPD reconhecem o objetivo da proposta de alargar a utilizacdo dos dados de saude
eletronicos para prestar cuidados de saude a pessoa cujos dados foram recolhidos («utilizagdo
primaria») e para melhorar a investigacdo, a inovagdo, a elaboracdo de politicas, a seguranga dos
doentes, a medicina personalizada, as estatisticas oficiais ou as atividades de regulamentacdo
(«utilizagdo secundaria»). O CEPD e a AEPD reconhecem igualmente o objetivo da proposta de
melhorar o funcionamento do mercado interno mediante o estabelecimento de um quadro juridico
uniforme para o desenvolvimento, a comercializacdo e a utilizacdo de sistemas de registos de saude
eletrénicos («sistemas de RSE»).

Ndo obstante, o CEPD e a AEPD salientam que a protecdo dos dados pessoais é um elemento integral
da confianga que as pessoas e as organizacdes devem depositar no desenvolvimento da economia
digital® e do acesso a cuidados de saude equitativos, nomeadamente no contexto do tratamento de
dados de saude no quadro do EEDS.

Neste contexto, o CEPD e a AEPD sublinham que o éxito do EEDS dependerd de uma base juridica
sélida para o tratamento em conformidade com a legislacdo da UE em matéria de protec¢do de dados,
da criagdo de um mecanismo robusto de governacdo de dados e de salvaguardas eficazes para os
direitos e interesses das pessoas singulares, em plena conformidade com o RGPD. Importa oferecer
garantias suficientes de uma gestao licita, responsdvel e ética, assente nos valores da UE, incluindo o
respeito pelos direitos fundamentais. Neste contexto, o CEPD e a AEPD consideram que o EEDS deve
servir de exemplo de transparéncia, responsabilizacdo efetiva e equilibrio adequado entre os
interesses de cada titular de dados e o interesse comum da sociedade no seu conjunto.

Nos préximos capitulos do parecer, o CEPD e a AEPD formulam recomendagdes sobre como alinhar as
disposicGes pertinentes da proposta, ndo s6é com o quadro juridico da UE em matéria de prote¢do de
dados, mas também com a atual interpretacdo da jurisprudéncia aplicavel do Tribunal de Justica da
Unido Europeia («TJUE»). Dado o vasto alcance dos direitos e das obrigacGes estabelecidos na
proposta no que diz respeito ao acesso, a utilizacdo e a partilha de categorias especiais de dados
pessoais, como sejam os dados de saude, poderd ndo ser suficiente fazer referéncias gerais ao RGPD
e ao RPDUE. Neste contexto, o CEPD e a AEPD consideram que pode existir um risco de interpretacao
incorreta das principais disposicées relacionadas com a protecdo de dados, o que, por sua vez, podera
conduzir a uma reducdo do nivel de prote¢do atualmente conferido aos titulares de dados ao abrigo
do atual quadro juridico da UE em matéria de prote¢do de dados (RGPD, RPDUE e Diretiva Privacidade
Eletrénica). Por conseguinte, o CEPD e a AEPD consideram que sdo necessarias mais especificagoes,
que serdo descritas no presente parecer.

O CEPD e a AEPD observam positivamente que a proposta também pretende contribuir para debelar
a atual fragmentacdo das regras aplicaveis ao tratamento de dados de saude e a investigacdo
cientifica. Ao mesmo tempo, o CEPD e a AEPD levantam duvidas quanto a plena compatibilidade de
algumas das disposi¢des dos capitulos Il e IV da proposta (nomeadamente o acesso dos profissionais
de saude a dados de saude eletrdnicos pessoais objeto de restri¢des, o registo sistemdatico dos dados
de saude pertinentes pelos profissionais de salde ou o tratamento de achados inesperados pelos

6 Parecer conjunto sobre o Regulamento Governagdo de Dados.
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15.

16.

17.

18.

19.

organismos responsaveis pelo acesso aos dados de saude em relagdo as pessoas singulares) com o
direito dos Estados-Membros no setor da saude eletrdonica, na auséncia de uma competéncia
legislativa geral de harmonizacdo da UE neste dominio. Neste sentido, importa recordar que, nos
termos do artigo 168.2 do TFUE, a acdo da Unido incentivara a cooperacao entre os Estados-Membros
no dominio da saude publica e prestard apoio, se necessario, a sua acao complementando as politicas
nacionais e respeitando, ao mesmo tempo, as responsabilidades dos Estados-Membros no que se
refere a definicdo das respetivas politicas de salde, bem como a organizacdo e prestacdo de servicos
de saude e de cuidados médicos.

3.2 Interacdo da proposta com a legislacdo da UE em matéria de protecao de dados

O CEPD e a AEPD congratulam-se com o considerando 4 da proposta, segundo o qual «[o] tratamento
de dados de salude eletrénicos pessoais esta sujeito ao disposto no Regulamento (UE) 2016/679 do
Parlamento Europeu e do Conselho e, no caso das instituicdes e 6rgaos da Unido, no Regulamento
(UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho. As referéncias as disposi¢des do Regulamento
(UE) 2016/679 devem ser entendidas também como referéncias as disposicdes correspondentes do
Regulamento (UE) 2018/1725 para as instituicdes e drgdos da Unido, sempre que pertinente».

Além disso, segundo a exposicdo de motivos, a proposta tem por base os artigos 16.2 e 114.2 do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia («TFUE»). A luz da proposta, enquanto o
artigo 114.2 do TFUE visa melhorar o funcionamento do mercado interno através de medidas relativas
a aproximacao das regras nacionais, a proposta visa alargar a utilizacdo de dados de saude eletrdénicos,
reforcando simultaneamente os direitos decorrentes do artigo 16.2 do TFUE.

Neste contexto, o CEPD e a AEPD, em conformidade com a jurisprudéncia do TJUE, sublinham que o
artigo 16.2 do TFUE constitui uma base juridica adequada quando a protec¢do dos dados pessoais seja
uma das finalidades ou das componentes essenciais das regras adotadas pelo legislador da UE’. Além
disso, o CEPD e a AEPD recordam que a aplicacdo do artigo 16.2 do TFUE também implica a
necessidade de assegurar uma supervisao independente para fins de conformidade com os requisitos
relativos ao tratamento de dados pessoais, exigida igualmente pelo artigo 8.2 da Carta®.

Na verdade, no que diz respeito ao argumento apresentado acerca da supervisdo independente, o
CEPD e a AEPD salientam que, de acordo com o considerando 43 da proposta, as autoridades de
controlo devem ser incumbidas de fazer cumprir as disposicdes pertinentes do RGPD e do RPDUE,
sobretudo no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais para utilizagdes secundarias no
contexto do capitulo IV da proposta. A este respeito, o CEPD e a AEPD recomendam a inclusdo de uma
disposicdo correspondente na parte dispositiva do texto.

No que se refere ao recurso ao artigo 16.2 do TFUE como uma das duas® bases juridicas da proposta,
o CEPD e a AEPD reconhecem que o objetivo da proposta consiste em especificar «disposi¢des e
salvaguardas adicionais juridicamente vinculativas!®» em relacdo a protecdo dos dados de saude.

7 parecer de 26 de julho de 2017, PNR Canada, Processo de parecer 1/15, EU:C:2017:592, n.2 96.

8 Parecer conjunto relativo ao Regulamento Inteligéncia Artificial.

%0 CEPD e a AEPD, no Ambito dos seus mandatos, ndo abordardo no presente parecer a quest3o da justificagdo
do recurso a uma base juridica dupla e limitar-se-do a consideragdes relacionadas com o recurso ao artigo 16.2
do TFUE.

10 Exposicdo de motivos da proposta, p. 6.
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21.

22.

23.

24.

25.

Essas disposi¢des sdo «adicionais» as do RGPD. A proposta prevé «requisitos e normas especificos»*?
adaptados ao tratamento de dados de saude eletrdnicos e destinados a «[concretizar] a possibilidade
oferecida pelo RGPD de uma legislacdo da UE para varios fins»12,

No que se refere ao contetdo da proposta, o CEPD e a AEPD desejam formular duas observagdes
gerais.

Em primeiro lugar, a proposta contém predominantemente regras sobre o tratamento de dados (de
saude) pessoais, seja para utilizacdo primdria ou secundaria. Tendo em conta o impacto destas
disposi¢Ges no centro global de gravidade da proposta, o CEPD e a AEPD concordam que o contelido
da proposta faz do artigo 16.2 do TFUE uma base juridica necessaria. Esta situacdo ndo prejudica as
observacdes formuladas no presente parecer sobre a interacdo de varias disposi¢cdes da proposta com
as do RGPD, a qual exige mais esclarecimentos e, por vezes, uma reflexdo e uma reformulacdao mais
aprofundadas, tal como se desenvolve mais adiante no presente parecer.

O CEPD e a AEPD observam igualmente que, segundo o considerando 37, a proposta visa criar
legislagdo da Unido recorrendo as excecdes previstas no artigo 9.2, n.2 2, alineas g), i) e j), do RGPD. O
CEPD e a AEPD observam igualmente que, relativamente a utilizacdo secunddria de dados de salde, a
proposta cria a obrigacdo de os detentores de dados na acec¢do do artigo 6.2, n.2 1, alinea c), do RGPD
divulgarem dados pessoais aos organismos responsaveis pelo acesso aos dados de saude. Ao mesmo
tempo, o CEPD e a AEPD entendem que a proposta ndo visa criar uma base juridica para os
requerentes de dados em relagdo ao artigo 6.2 do RGPD, alterar os requisitos de informacao ao abrigo
do RGPD ou da Diretiva Privacidade Eletrénica, nem alterar quaisquer direitos neles estabelecidos.

Em segundo lugar, o CEPD e a AEPD observam que a proposta contém pelo menos uma derrogacao
explicita de uma disposicdo do RGPD: o artigo 38.9, n.2 2, da proposta isenta determinadas entidades
(os organismos responsaveis pelo acesso aos dados de saude) da aplicagdo das disposi¢cbes do
artigo 14.2 do RGPD no que diz respeito as informacGes a facultar aos titulares de dados. O CEPD e a
AEPD consideram que uma tal isengdo compromete a possibilidade de os titulares de dados exercerem
um controlo efetivo sobre os seus dados pessoais, ao invés de a reforgar, afigurando-se, pois, contraria
ao objetivo previsto no artigo 1.2, n.2 2, alinea a), da proposta. Além disso, o CEPD e a AEPD
guestionam se é necessario e se se justifica introduzir uma restri¢cao ao direito a informagao, como se
explica adiante nos n.% 26, 34, 96 e 97 do presente parecer, nomeadamente a luz do artigo 23.2 do
RGPD.

De um modo mais geral, o CEPD e a AEPD advertem contra legislacdo que estabelega derrogacgées das
funcdes e competéncias das autoridades de controlo em matéria de protecdo de dados e das regras
de aplicacdo geral do RGPD, em conformidade com o artigo 8.2 da Carta. Este tipo de legislagdo afeta
inevitavelmente e, em dultima instancia, tem potencial para comprometer, com o tempo, a
centralidade das regras horizontais adotadas nos termos do artigo 16.2 do TFUE. As autoridades
independentes de controlo devem ser encarregadas da supervisdo da proposta no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais.

Em todo o caso, o CEPD e a AEPD questionam se uma restri¢cdo do direito a informacgao é necessaria e
se se justifica neste contexto. Com efeito, o artigo 14.2, n.2 5, alineas b) e c), do RGPD isenta os
responsaveis pelo tratamento do cumprimento do artigo 14.2 do RGPD em determinados casos, a

1 1pidem.
12 1pidem.
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27.

28.

saber, (1) se a disponibilizacdo da informacgdo se revelar impossivel ou se envolver um esfor¢o
desproporcionado, nomeadamente para o tratamento para fins de arquivo de interesse publico, para
fins de investigacdo cientifica ou histdrica ou para fins estatisticos, sob reserva das condigdes e
garantias previstas no artigo 89.2,n.2 1, e na medida em que a obrigacdo referidano n.2 1 do presente
artigo seja suscetivel de tornar impossivel ou prejudicar gravemente a concretizacdo dos objetivos
desse tratamento®3; e (2) se a obtencdo ou divulgacdo dos dados estiver expressamente prevista no
direito da Unido ou no direito do Estado-Membro ao qual o responsavel pelo tratamento estiver
sujeito, prevendo medidas adequadas para proteger os legitimos interesses do titular dos dados. A
proposta relativa ao EEDS prevé expressamente a obtenc¢do ou a divulgacdo de dados pessoais, pelo
que importa avaliar se a mesma contém salvaguardas adequadas para proteger os interesses legitimos
dos titulares dos dados.

Por ultimo, o CEPD e a AEPD observam que, embora também abranja as aplicacdes de bem-estar e
outras aplicagcdes de salde digitais, a proposta ndo inclui a Diretiva Privacidade Eletrénica no seu
artigo 1.2, n.2 4. Apesar de questionarem a inclusdo de tais aplicagdes no ambito de aplicacdo do
capitulo IV da proposta, como se explica no préximo capitulo, o CEPD e a AEPD recomendam a inclusdo
de uma referéncia a Diretiva Privacidade Eletrdnica caso estas aplicagbes ainda fagam parte da
proposta.

Além disso, o artigo 1.2, n.2 4, da proposta também deve fazer referéncia ao RPDUE e as disposi¢des
pertinentes do mesmo devem igualmente ser identificadas de forma explicita ao longo da proposta®®.
A referéncia explicita aos artigos pertinentes do RPDUE no dispositivo da proposta afigura-se mais do
que justificada, em primeiro lugar porque a Comissao atuara como subcontratante no que diz respeito
aos dados de saude eletrénicos comunicados através de «A minha saide @ UE (MyHealth@EU)»
(artigo 12.2, n.2 7, da proposta), em segundo lugar porque as institui¢des, 6érgdos e organismos da
Unido podem ter acesso regular aos dados de satde eletrénicos (considerando 41 da proposta) e em
terceiro lugar porque os dados detidos pelas instituicdes da UE também podem ser disponibilizados
para utilizagdo secundaria (considerando 46 da proposta).

3.3 Interacdo da proposta com o Regulamento Governacdo de Dados, o
Regulamento Dados e o Regulamento Inteligéncia Artificial

O CEPD e a AEPD constatam que, em conformidade com o artigo 1.2, n.24, da proposta, «[o]
regulamento nao prejudica outros atos juridicos da Unido relativos ao acesso, a partilha ou a utilizagdo
secunddria de dados de saude eletrdnicos, nem os requisitos relativos ao tratamento de dados
relacionados com dados de salude eletrénicos, nomeadamente os Regulamentos (UE) 2016/679, (UE)
2018/1725, [...] [Regulamento Governagdo de Dados COM(2020) 767 final] e [...] [Regulamento Dados
COM(2022) 68 final]». Além disso, em conformidade com o artigo 1.2, n.2 5, da proposta, «[0]
regulamento ndo prejudica os Regulamentos (UE) 2017/745 e [...] [Regulamento Inteligéncia Artificial

13 Nesses casos, o responsavel pelo tratamento deve tomar as medidas adequadas para defender os direitos, as
liberdades e os interesses legitimos do titular dos dados, incluindo a divulgacdo publica das informacdes.

¥ Em conformidade com o considerando 4 da proposta, as referéncias as disposicdes do RGPD devem ser
entendidas também como referéncias as disposi¢des correspondentes do RPDUE. Embora o objetivo do
considerando 4 seja claro, o CEPD e a AEPD recomendam vivamente que as disposi¢des pertinentes do RPDUE
sejam explicitamente identificadas enquanto tal no dispositivo da proposta.
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30.

31.

32.

33.

COM(2021) 206 final], no que respeita a seguranga dos dispositivos médicos e dos sistemas de IA que
interagem com os sistemas de RSE».

Embora se congratulem com a referéncia explicita ao facto de a proposta ndo prejudicar o
Regulamento Governag¢do de Dados, o Regulamento Dados e o Regulamento Inteligéncia Artificial, o
CEPD e a AEPD consideram que importa abordar de forma mais aprofundada a interagdo especifica
entre a proposta e as iniciativas mencionadas que fazem parte do pacote digital, bem como o
Regulamento Dispositivos Médicos®®. Para ilustrar este argumento, e apenas a titulo de exemplo,
salientamos que a proposta introduz uma definicdo de «detentor dos dados» no artigo 2.2, n.2 2,
alineay), que poderd ndo ser coerente com a definicdo de detentor dos dados prevista no
Regulamento Governacdo de Dados e no Regulamento Dados. Esta disparidade poderad gerar
inseguranca juridica quanto a questdo de saber quais as entidades que seriam abrangidas por essa
definicdo, apesar de constituir um aspeto central da proposta, uma vez que determinaria — de forma
crucial — quais as entidades que serdo sujeitas a obrigacdo de disponibilizar dados de satde eletrdnicos
para utilizacdo secundaria.

O CEPD e a AEPD observam ainda que a proposta tem o objetivo geral de garantir que as pessoas
singulares na UE tenham um maior controlo sobre os seus dados de saude eletrénicos, o qual ndo
pode ser alcancado se a interacdo entre os regulamentos aplicaveis ndo for identificada de forma
clara. A seguranga juridica é fundamental ndo sé para assegurar que as diferentes partes interessadas
se sintam seguras para agir dentro do novo quadro, mas também que os direitos das pessoas
singulares sejam garantidos. Por conseguinte, o CEPD e a AEPD recomendam uma maior clarificagao
da interagdo entre a proposta e as iniciativas e os instrumentos juridicos acima referidos.

4 DISPOSICOES GERAIS (CAPITULO I)

4.1 Artigo 1.2: Objeto e ambito de aplicacdo da proposta

O CEPD e a AEPD congratulam-se com o facto de a proposta ter, entre os seus objetivos, o de reforcar
os direitos das pessoas singulares em relacao a disponibilidade e ao controlo dos seus dados de saude
eletrénicos.

O CEPD e a AEPD estdo cientes de que a pandemia de COVID-19 acelerou consideravelmente a
utilizacdo de dispositivos médicos, aplicacdes ou aparelhos usdveis de bem-estar entre a populacao
em geral. No entanto, este tipo de tecnologias gera uma enorme quantidade de dados,
frequentemente inseridos nas categorias especiais de dados pessoais, e podem ser altamente
invasivas. Mais do que acompanhar as acdes e as decisdes dos seres humanos, é agora possivel seguir
0 corpo, a mente e as emogdes das pessoas com um nivel de intensidade que esta fora do alcance
delas proprias. Estes dados podem entdo ser utilizados para prever as a¢ées das pessoas e manipular
0s seus comportamentos, mesmo a nivel de grupo.

O CEPD e a AEPD observam que, tal como estabelecido no artigo 1.2, n.2 2, alinea a), da proposta, o
principal objetivo da proposta consiste em reforgar os direitos das pessoas singulares em relacdo a
disponibilidade e ao controlo dos seus dados de saude eletrénicos. Ao mesmo tempo, o CEPD e a AEPD

15 Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.2 178/2002 e o Regulamento (CE)
n.2 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1).
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34,

35.

36.

37.

observam igualmente que, ao contrdrio do que acontece na utilizagao primaria, relativamente a qual
a proposta permite que as pessoas singulares restrinjam o acesso aos seus dados pessoais, a mesma
opc¢ao ndo é concedida no que diz respeito a utilizacdo secunddria de dados. Além disso, nos termos
do artigo 38.2, n.2 2, da proposta, «[os] organismos responsaveis pelo acesso aos dados de saude nao
sdo obrigados a facultar as informacGes especificas previstas no artigo 14.2 do Regulamento (UE)
2016/679 a cada pessoa singular no que diz respeito a utilizacdo dos seus dados para projetos sujeitos
a uma autorizacdo de tratamento de dados (...)». O CEPD e a AEPD sublinham que o direito a
informacdo e o direito de oposicdo estdo indissociavelmente ligados. Consideram que, ao restringir o
direito a informacao ao abrigo do RGPD, a proposta ndo pode alcancgar os objetivos estabelecidos no
seu artigo 1.2, n.2 2, alinea a). Na verdade, a abordagem prevista parece comprometer os direitos das
pessoas singulares a privacidade e a prote¢ao dos dados pessoais, sobretudo se se tiver em conta a
definicdo muito lata de utilizacdo secundaria e as categorias minimas de dados eletrénicos para
utilizagdo secundaria introduzidas pela proposta, que ndo so se limitam a investigacdo cientifica, mas
também incluem outras finalidades, como a inovacao.

Além disso, o CEPD e a AEPD constatam que o artigo 1.2, n.2 3, alinea a), da proposta prevé que esta
se aplique «[a]os fabricantes e fornecedores de sistemas de RSE e aplicag6es de bem-estar colocados
no mercado e colocados em servigo na Unido, bem como aos utilizadores desses produtos», ao passo
gue o artigo 33.2, n.2 1, alineas f) e n) da proposta enumera, entre as categorias minimas de dados
eletrénicos para utilizacdo secundaria, dados de saude eletrénicos gerados por pessoas, incluindo os
gerados por dispositivos médicos, aplicagdes de bem-estar ou outras aplica¢gdes de saude digitais,
bem como dados relacionados com o bem-estar e o comportamento que sao pertinentes para a
saude (negrito nosso). O CEPD e a AEPD entendem que os dispositivos médicos também sdo
abrangidos pelo ambito de aplicacdo da proposta. Por conseguinte, para fins de clareza juridica, o
CEPD e a AEPD recomendam o aditamento dos fabricantes e fornecedores de dispositivos médicos ao
artigo 1.9, n.2 3, alinea a), da proposta.

Além disso, o CEPD e a AEPD salientam que os dados de saude gerados por aplicacdes de bem-estar e
outras aplicagOes de saude digitais ndo possuem os mesmos requisitos de qualidade dos dados e as
mesmas caracteristicas que os gerados por dispositivos médicos (estando estes ultimos sujeitos a
normas e a legislagdo especificas em vigor).

Neste contexto, embora compreendam a eventual necessidade de incluir os dispositivos médicos no
ambito de aplicacdo da proposta, o CEPD e a AEPD recomendam a exclusdo das aplica¢gdes de bem-
estar e de outras aplicagdes digitais, bem como dos dados de bem-estar e de comportamento que
sdo pertinentes para a saude, do artigo 33.2, n.2 1, alineas f) e n), da proposta, respetivamente. Caso
estes dados sejam conservados, o tratamento para utilizacdo secundaria de dados pessoais
resultantes de aplicacGes de bem-estar e de outras aplicagdes digitais deve ser sujeito a
consentimento prévio na ace¢do do RGPD. Além disso, o CEPD e a AEPD recordam que esse
tratamento pode ser abrangido pelo dmbito de aplicacdo da Diretiva 2002/58/CE («Diretiva
Privacidade Eletronica»).

O CEPD e a AEPD observam que, nos termos do artigo 2.9, n.2 2, da proposta, a definicao de detentor
dos dados inclui explicitamente as instituicdes da Unido Europeia («IUE»). No entanto, as IUE podem
ser simultaneamente responsaveis pelo tratamento de dados pessoais e relacionados com a saude
(e, por conseguinte, detentoras dos dados) e utilizadores de dados pessoais e relacionados com a
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38.

39.

40.

salide’®. Esta situacdo é explicada no considerando 41 e nos artigos 34.2, 45.2 e 48.2 da proposta.
Como resultado, e por razdes de seguranga juridica, o CEPD e a AEPD recomendam que se clarifique
se as IUE estao também incluidas na definicao de utilizador dos dados. Por ultimo, o CEPD e a AEPD
recordam que, uma vez que as instituicdes, drgdaos e organismos da Unido ndo estdo sujeitos a
jurisdicOes nacionais, importa esclarecer especificamente as san¢des que podem ser aplicadas pelos
organismos responsaveis pelo acesso aos dados de saude, conforme previsto no artigo 43.2 da
proposta.

4.2 Artigo 2.2: Definicoes

O CEPD e a AEPD observam que o artigo 2.2 da proposta apresenta definicbes pertinentes para a
compreensdo do regulamento no seu conjunto. Contudo, o CEPD e a AEPD consideram que varias
delas sdo muito abrangentes e abertas a diferentes interpretacdes, o que pode conduzir a inseguranga
juridica.

Em primeiro lugar, o artigo 2.9, n.2 1, alinea a), da proposta estabelece que sdo aplicaveis as definigées
constantes do Regulamento (UE) 2016/679. Ao mesmo tempo, a proposta introduz novas defini¢cdes
e faz referéncia a conceitos especificos de outros regulamentos, como o Regulamento Dados. Por
exemplo, a proposta introduz uma definicdo de «destinatario dos dados», embora esta definicdo ja
esteja prevista no artigo4.2, n.29, do RGPD. Uma vez que a proposta visa complementar
determinadas disposi¢des do RGPD, por razdes de seguranca juridica, o CEPD e a AEPD recomendam
gue se explique porque sao necessarias definicdes adicionais ou, nos casos mais extremos, a titulo de
excecdo, que se identifiquem as definicGes do RGPD que ndo sdo aplicaveis.

O artigo 2.9, n.2 2, alinea a), da proposta define «dados de satde eletrénicos pessoais» como os
dados relativos a saude e os dados genéticos na acecdo do RGPD, bem como os dados referentes a
determinantes da saude ou os dados tratados no ambito da prestagao de servigos de saude, que sdo
tratados em formato eletrénico. A este respeito, importa sublinhar que o considerando 35 do RGPD
ja inclui «informacdes [...] recolhidas durante a [...] prestacdo de servigos de saude». Além disso, o
considerando 54 da proposta também se refere a «determinantes desse estado de saude»,
nomeadamente no contexto do tratamento de dados relativos a saude por motivos de interesse
publico. Para garantir o maximo alinhamento possivel com o RGPD, o CEPD e a AEPD recomendam a
alteracdo da definicdo no artigo 2.2, n.2 2, alinea a), da proposta para, simplesmente, «os dados

16 As instituicdes orgdos e organismos da UE efetuam o tratamento de dados relacionados com a saude
principalmente nos seguintes contextos:

1. Recrutamento (exame médico pré-recrutamento);
Saude no trabalho (consulta médica anual)/salde e segurancga no trabalho;
Reembolso das despesas médicas (Regime Comum de Seguro de Doenca);
Baixas por doenca (atestados médicos) e processos por invalidez; e
Desempenho de uma tarefa atribuida a missdo da IUE (por exemplo, Centro Europeu de Prevencgdo e
Controlo das Doencas e Agéncia Europeia de Medicamentos).
As operacgGes de tratamento que envolvem dados de saude sdo suscetiveis de apresentar riscos especificos e
acrescidos para os direitos e as liberdades dos titulares dos dados, que sdo membros do pessoal, agentes
temporarios, agentes contratuais, peritos nacionais, estagiarios destes organismos, candidatos aos cargos acima
mencionados e visitantes das IUE. Estes riscos sdao semelhantes aos que os titulares dos dados enfrentam quando
os seus dados de saude sdo tratados por responsaveis pelo tratamento que nao sejam IUE.

vk wnN
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42.

43.

44.

relativos a salde e os dados genéticos na acecdo do Regulamento (UE) 2016/679 que sdo tratados em
formato eletrénico».

Por outro lado, o artigo 2.9, n.2 2, alinea b), da proposta define «dados de satude eletrénicos nao
pessoais» como os dados relativos a salde e os dados genéticos em formato eletrénico nao
abrangidos pela definicdo de dados pessoais constante do artigo 4.2, ponto 1, do RGPD. A este
respeito, o CEPD e a AEPD sublinham uma vez mais'’ que a distin¢do entre as categorias de dados
pessoais e ndo pessoais é dificil de aplicar na pratica. De facto, é possivel inferir ou gerar dados
pessoais a partir de uma combinacdo de dados ndo pessoais, ou seja, dados relativos a uma pessoa
identificada ou identificavel, especialmente quando os dados ndo pessoais resultam da anonimizacao
de dados pessoais e ainda mais no contexto do tratamento de dados de salde. Neste contexto, o CEPD
e a AEPD tomam nota do risco de reidentificacdo previsto no considerando 64 da proposta e
recomendam que se torne mais explicito que, no caso de conjuntos de dados mistos (em que os dados
pessoais e ndo pessoais estdo «indissociavelmente ligados»), sdo aplicadveis as prote¢des do RGPD e
da proposta a respeito dos dados de saude eletrénicos pessoais.

O artigo 2.2, n.2 2, alineas d) e e), da proposta define a «utilizagdo primaria de dados de saude
eletrénicos» e a «utilizagdo secundaria de dados de saude eletrénicos», respetivamente. O CEPD e a
AEPD consideram que estas definicdes podem dar origem a inseguranca juridica e a incoeréncias com
o RGPD, nomeadamente no que diz respeito a definicdo de utilizagdo secunddria de dados de saude
eletrénicos. Concretamente, a segunda parte do artigo 2.2, n.2 2, alinea e), da proposta prevé que
«[os] dados utilizados podem incluir dados de saude eletrénicos pessoais inicialmente recolhidos no
contexto da utilizagdo primaria, mas também dados de saude eletrdnicos recolhidos para fins de
utilizacdo secundaria». O CEPD e a AEPD consideram que, uma vez que o conceito de «utilizacdo
secundaria de dados pessoais» ndo aparece no RGPD, a segunda parte da definicdao de «utilizacao
secundaria de dados de saude eletréonicos» desvia-se do conceito do RGPD de «tratamento posterior
de dados pessoais». Com efeito, este Ultimo deve ser entendido em relagao a finalidade para a qual
um determinado responsdavel pelo tratamento recolheu inicialmente os dados, independentemente
dos seus aspetos qualitativos. Como resultado, o CEPD e a AEPD recomendam a corre¢ao destas
definicbes a luz do RGPD, nomeadamente para esclarecer a ligacdo entre a definicdo de utilizagdo
secundaria de dados de saude eletrénicos na acecao da proposta e o conceito de «utilizagdo posterior
de dados pessoais» na ace¢do do RGPD, sobretudo tendo em conta o regime especial ja concedido
pelo RGPD a investigacdo cientifica.

O artigo 2.9, n.2 2, alineaf), da proposta define «interoperabilidade» como «a capacidade de as
organizagles, bem como as aplicagGes informaticas ou os dispositivos do mesmo fabricante ou de
diferentes fabricantes, interagirem para alcangar objetivos mutuamente benéficos, envolvendo o
intercAmbio de informagGes e conhecimentos, sem alterar o conteddo dos dados, entre essas
organizagdes, aplicagdes informaticas ou dispositivos, através dos processos que apoiam». Neste
contexto, o CEPD e a AEPD consideram que esta definicdo pode requerer esclarecimentos adicionais
guanto a sua interacdo com as definicdes ja existentes de interoperabilidade constantes de outros
atos legislativos, como o Regulamento Governacao de Dados e o Regulamento elDAS.

O artigo 2.9, n.2 2, alineay), da proposta define um «detentor dos dados» como «qualquer pessoa
singular ou coletiva que seja uma entidade ou um organismo do setor da saude ou da prestagao de
cuidados ou que conduza investigacao relativa a estes setores, bem como uma instituicdo, érgdo ou

7 parecer conjunto CEPD-AEPD sobre o Regulamento Governac¢do de Dados, n.2 58.
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46.

47.

organismo da Unido, que tem o direito ou a obrigacdo, nos termos do presente regulamento, da
legislagdo aplicavel da Unido ou da legislagdo nacional que transpde o direito da Unido, ou, no caso de
dados ndo pessoais, através do controlo da concecdo técnica de um produto e dos servicos conexos,
a capacidade de disponibilizar, assim como de registar ou de fornecer determinados dados, de
restringir o acesso a esses dados ou de proceder ao seu intercambio». Tal como ja se sublinhou no
n.2 29 supra, trata-se de uma definicdo central que &, no entanto, tdo lata que ndo permite identificar
claramente quem seria elegivel como detentor dos dados! nem compreender qual é a interacdo com
a definicdo de detentor dos dados prevista no Regulamento Dados e no Regulamento Governagdo de
Dados. Se esta disposicdo nao definir claramente quem é abrangido pela defini¢do, podera conduzir a
inseguranca juridica quanto a quem tem a obrigacdo de disponibilizar os dados para utilizacdo
secunddria nos termos do artigo 33.2, n.2 1, e do artigo 44.2 da proposta, o que, por sua vez, podera
comprometer os direitos a privacidade e a protecao de dados dos titulares dos dados. Além disso, a
definicdo é incompativel com o artigo 3.2, n.2 8, da proposta, que também diz respeito ao setor da
seguranga social, atualmente ndo abrangido pela mesma definicdo prevista no artigo 2.2, n.2 2,
alineay), da proposta. O CEPD e a AEPD consideram, pois, que, por razdes de seguranga juridica, é
importante esclarecer este conceito.

O artigo 2.2, n.2 2, alinea z), da proposta define «utilizador dos dados» como «uma pessoa singular
ou coletiva que tem acesso legal a dados de saude eletrénicos pessoais ou ndo pessoais para fins de
utilizacdo secundaria». Neste contexto, o CEPD e a AEPD consideram que a sua relagdo com a definicao
de «destinatéario dos dados» nos termos do artigo 2.2, n.2 2, alinea k), da proposta e com a definicdo
de «destinatario» no RGPD carece de clareza. Esta falta de clareza também se aplica a interagao desta
definicdo com o conceito de «utilizador de dados» do Regulamento Governacdo de Dados. Além disso,
o CEPD e a AEPD remetem para a recomendacdo formulada no n.2 37 do presente parecer sobre a
inclusdo das IUE nesta defini¢do. Por ultimo, o CEPD e a AEPD entendem que, mais do que afirmar que
uma pessoa coletiva tem acesso licito a dados de salde eletrdnicos pessoais, seria apropriado referir
se e em que condigdes esse acesso pode ou ndo ser concretizado.

5 UTILIZACAO PRIMARIA DE DADOS DE SAUDE ELETRONICOS
(CAPITULO I1)

O CEPD e a AEPD observam que, no que diz respeito a utilizagdo primdria de dados de saude
eletrénicos, conforme previsto na proposta, é necessdrio alcancar um equilibrio entre a promocao da
disponibilidade de registos eletrdnicos, tanto a nivel nacional como da UE ou internacional, e o
impacto nos direitos e liberdades das pessoas, bem como nos direitos decorrentes do RGPD. O CEPD
e a AEPD consideram que, para alcancar este objetivo, o colegislador deve ter em conta os seguintes
aspetos da proposta.

Para comecar, o CEPD e a AEPD observam que o artigo 3.2 da proposta diz respeito aos direitos das
pessoas singulares em relacdo a utilizacdo primdria dos seus dados de saude eletrénicos pessoais®. O
CEPD e a AEPD manifestam profundas preocupac¢des quanto a interacdo destes direitos recém-

18 por exemplo, quanto ao novo direito dos titulares dos dados de restringir o acesso dos profissionais de satide
a totalidade ou a parte dos seus dados de saude eletrénicos criado pelo artigo 3.2, n.2 9, da proposta, ndo é claro
se as regras e as salvaguardas especificas a estabelecer pela legislagdo dos Estados-Membros de acordo com as
mesmas disposicdes devem respeitar as regras previstas no artigo 18.2, n.°* 2 e 3, do RGPD no que diz respeito
ao direito a restricdo do tratamento de dados.
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introduzidos com os direitos previstos nos artigos 15.2 a 22.2 do RGPD. Concretamente, o CEPD e a
AEPD estdo preocupados com a sobreposi¢cdo dos direitos previstos na proposta com os direitos
previstos no RGPD e com o risco de inseguranca juridica que tal pode gerar em relagdo aos titulares
dos dados. Por conseguinte, o CEPD e a AEPD, por razdes de seguranca juridica, exortam os
colegisladores a esclarecer a relacdo entre estes direitos e a garantir que ndo limitam (direta ou
indiretamente) o ambito dos direitos das pessoas ao abrigo da legislacdo da UE em matéria de
protecao de dados.

O artigo 3.2 da proposta introduz o direito de acesso imediato e o direito de facultar o acesso ou de
solicitar a transmissao de dados aos destinatarios da sua escolha, bem como o direito de restringir o
acesso dos profissionais de saude a totalidade ou a parte dos seus dados de saude eletrdnicos e de
obter informacgGes sobre os prestadores de cuidados de salde e os profissionais de saude que
acederam aos seus dados de saude eletrdnicos no contexto dos cuidados de saude. Conforme referido
no considerando 1 da proposta, «[o] objetivo do presente regulamento é criar o Espaco Europeu de
Dados de Saude («EEDS»), a fim de melhorar o acesso e o controlo por parte das pessoas singulares
dos seus dados de saude eletrénicos pessoais no contexto dos cuidados de saude (utilizagdo primaria
de dados de saude eletrdnicos) [...]». O considerando 6 da proposta explica que o EEDS se baseia nos
direitos dos titulares dos dados previstos no RGPD e os desenvolve mais aprofundadamente, apoiando
ao mesmo tempo uma implementacao coerente desses direitos, quando aplicados aos dados de saude
eletronicos.

Neste contexto, o CEPD e a AEPD sublinham que, no momento da elaboracdo do presente parecer,
n3o foi realizada qualquer avaliacdo de impacto sobre a protecio de dados?!® relativamente 3
proposta. Como resultado, ndo foi realizada uma avaliagdo da forma como as alteragdes previstas
poderdo afetar os direitos e as liberdades dos titulares dos dados nem do risco associado.

Além disso, o CEPD e a AEPD congratulam-se com o facto de a proposta fazer referéncia aos direitos
do RGPD (por exemplo, o direito de acesso gratuito e o direito de obter uma cépia dos dados)?. No
entanto, o CEPD e a AEPD observam que a descricdo dos direitos prevista na proposta nao é coerente
com a do RGPD. Tal como acima referido, esta situagao poderd levar ainseguranca juridica em relagao
aos titulares de dados, que poderao nao ser capazes de distinguir entre os dois tipos de direitos. Para
o efeito, e para evitar complexidades em termos de aplicacdo pratica, o CEPD e a AEPD instam o
colegislador a garantir clareza juridica no que diz respeito a interacdo entre os direitos dos titulares
dos dados introduzidos pela proposta e as disposicdes gerais do RGPD relativas aos direitos dos
titulares de dados.

Tal é ainda mais pertinente para assegurar que os titulares dos dados com capacidade limitada para
aceder e utilizar os servicos digitais ndo sejam obrigados a depender de terceiros para exercerem os

19 A proposta é, para o efeito, acompanhada de um Documento de trabalho dos servigos da Comiss3o intitulado
Impact Assessment Report (doc. 8751/22 ADD 3, de 6 de maio de 2022) (ndo traduzido para portugués), que
apresenta apenas uma visdo geral das trés opgdes politicas sobre o impacto nos direitos fundamentais. Este
relatério ndo constitui uma avaliagdo de impacto sobre a protegao de dados na acegao do RGPD, a qual seria
indispensavel para assegurar uma analise exaustiva da avaliagdo dos riscos que um tratamento de categorias
especiais de dados em muito grande escala implicaria e para prever as medidas e salvaguardas necessarias para
a reducdo desses riscos.

20 yer, por exemplo, o artigo 15.2, n.” 1 e 3, do RGPD no que diz respeito a existéncia do direito de acesso e do
direito de obter uma cépia dos dados, bem como o artigo 12.2, n.2 5, do RGPD, que prevé os direitos a exercer
a titulo gratuito.
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seus direitos fundamentais e, por conseguinte, ndo sejam obrigados a expor a sua privacidade e os
seus dados pessoais a outras pessoas singulares para poderem solicitar acesso aos seus dados,
conforme previsto no artigo 3.2, n.2 5, alinea b), da proposta.

O CEPD e a AEPD observam que a representac¢do de um titular de dados ao exercer os seus direitos
em matéria de protecao de dados deve satisfazer determinados requisitos de segurancga juridica. O
conceito de autorizagdo introduzido pelo artigo 3.2, n.25, da proposta relativo aos servigos de
procuracdo gerais para acesso pode ndo ser suficiente para garantir que os titulares dos dados nao
tenham sido coagidos, de alguma forma, a conceder acesso aos seus dados em seu nome a outras
pessoas singulares da sua escolha??.

Além disso, o CEPD e a AEPD salientam que um conceito tdao amplo de autorizagdo sem quaisquer
garantias abre a porta a uma possivel utilizacdo abusiva do direito de acesso a dados de saude
eletrénicos. Na verdade, o requisito de que o representante seja apenas uma pessoa singular ndo
impede necessariamente o acesso aos dados por parte de empresas privadas. Por conseguinte, para
prevenir estes eventuais abusos, o CEPD e a AEPD recomendam a criacdo de garantias adicionais que
acompanhem esse mecanismo de autorizacao.

No que diz respeito ao direito de retificacdo previsto no artigo 3.2, n.2 7, da proposta, o CEPD e a AEPD
observam que ndo resulta claramente da proposta quem sera responsavel por assegurar a retificacao
dos dados. Esta situacao é problematica se tivermos em conta que, neste contexto, existem multiplas
fontes e destinatdrios de dados pessoais a nivel nacional, mas também a nivel da UE e até mesmo a
nivel internacional. O CEPD e a AEPD sublinham que, segundo o RGPD, essa obrigacdo incumbe ao
responsavel pelo tratamento. No entanto, dado que neste contexto existem varios responsaveis pelo
tratamento que contribuem com dados de saude eletrénicos a disponibilizar, o CEPD e a AEPD apelam
aos colegisladores para que esclarecam, na proposta, de que maneira a conformidade com o direito
de retificacdo serd assegurada na pratica.

O CEPD e a AEPD observam que o artigo 3.2, n.2 8, da proposta prevé que as pessoas singulares tém o
direito de facultar o acesso aos seus dados de saude eletronicos ou de solicitar aum detentor de dados
do setor da saude ou da seguranca social que transmita os seus dados de saude eletrénicos a um
destinatario de dados da sua escolha do setor da salde ou da seguranga social, 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. Neste contexto, o CEPD e a AEPD sublinham que o destinatdrio
dos dados tem de ser devidamente identificado pelo sistema, nomeadamente demonstrar que a
entidade que recebe os dados pertence ao setor da saude ou da seguranca social.

Além disso, o CEPD e a AEPD consideram que, em conformidade com a autodeterminagao do titular
dos dados, ao decidir a que destinatario os seus dados de salude eletrénicos serdo disponibilizados em
conformidade com o artigo 3.2, n.2 8, da proposta, esta deve garantir que o titular dos dados também
possa decidir que dados serdo transmitidos, na mesma linha do previsto no artigo 3.2, n.29, da
proposta. Concretamente, o CEPD e a AEPD sublinham que a proposta deve prever a possibilidade de
apenas serem transmitidos dados necessarios para a finalidade em causa, exigindo a adocdo de

21 Importa ter em conta que, em alguns Estados-Membros, tal sé pode ser feito legalmente através de notério,
independentemente de a pessoa que obtém acesso ser ou ndo um tutor legal. E importante recordar que o
motivo para a intervengao de um notario estd relacionado com a necessidade de assegurar uma indica¢do dada
de livre vontade pelo titular dos dados.
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medidas técnicas de privacidade desde a concecdo, a fim de cumprir o principio da minimizagdo dos
dados.

Por ultimo, o CEPD e a AEPD observam que, embora introduza um novo direito do titular dos dados
de transmitir os seus dados de salde eletronicos a um destinatario de dados da sua escolha, o
artigo 3.9, n.2 8, da proposta ndo estabelece uma obrigagdo explicita correspondente para o detentor
dos dados. Uma vez que o artigo 9.2, n.2 1, do RGPD, em principio, ndo permite o tratamento de dados
pessoais relativos a saide nem de dados genéticos, a menos que se aplique uma das isengées previstas
no artigo 9.2, n.2 2, do RGPD, o CEPD e a AEPD recomendam que o colegislador alinhe o artigo 3.9,
n.2 8, da proposta com o artigo 6.2 e o artigo 9.2, n.2 2, do RGPD e que esclare¢a a interacao desta
disposicao com eventuais novas condic¢des, incluindo limitagdes, no que diz respeito ao tratamento
de dados genéticos ou de saude, que os Estados-Membros possam ter mantido ou introduzido nos
termos do artigo 9.2, n.2 4, do RGPD.

O CEPD e a AEPD congratulam-se com o disposto no artigo 3.2, n.2 10, da proposta, que garante que
os titulares dos dados tém um controlo efetivo sobre os seus dados pessoais, permitindo-lhes
identificar um potencial acesso ilicito aos seus dados de saude. Ndo obstante, o CEPD e a AEPD
consideram que ndo é claro se o direito a obter informagdes é assegurado através de um
procedimento de notificacdo automatico sempre que se verifica acesso aos dados ou se so é possivel
mediante pedido. O CEPD e a AEPD consideram que a primeira opgao é a mais adequada para conferir
poderes ao titular dos dados. Por conseguinte, o CEPD e a AEPD recomendam que tal seja tido em
conta pelos colegisladores e seja esclarecido em conformidade.

No que diz respeito ao artigo 4.2, n.2 1, da proposta, o CEPD e a AEPD observam que os profissionais
de saude devem a) ter acesso aos dados de saude eletrénicos das pessoas singulares que tratam,
independentemente do Estado-Membro de afiliagdo e do Estado-Membro de tratamento; e b)
assegurar que os dados de salude eletrdnicos pessoais das pessoas singulares que tratam sejam
atualizados com informagdes relativas aos servigos de saude prestados. Neste contexto, constatando
que o acesso a dados de salude eletrénicos pessoais pode ja ter sido abordado e regulamentado a nivel
nacional, o CEPD e a AEPD recomendam que os colegisladores esclarecam a relacdo entre esta
disposicado e as legislacGes nacionais que ja regulam esta matéria.

Em primeiro lugar, no que diz respeito ao artigo 4.2, n.2 1, da proposta, o CEPD e a AEPD salientam
que o artigo 9.2, n.2 1, do RGPD, em principio, ndo permite o tratamento de dados pessoais relativos
a saude nem de dados genéticos, a menos que se aplique uma das isencdes previstas no artigo 9.9,
n.2 2, do RGPD. Por conseguinte, o CEPD e a AEPD recomendam que o artigo 4.2, n.2 1, da proposta
seja harmonizado com o artigo 9.2, n.2 2, alinea h), do RGPD.

Em segundo lugar, o CEPD e a AEPD consideram que esta disposicao ndo esta em conformidade com
os principios de minimizacdo dos dados e de limitacdo da finalidade previstos no RGPD, uma vez que
0 acesso nao é concedido apenas quando necessdrio e com base na necessidade de tomar
conhecimento. Assim, e para prever salvaguardas adequadas para os titulares dos dados, o CEPD e a
AEPD recomendam que se preveja que este acesso deve ser efetuado apenas com base na
necessidade de tomar conhecimento.

Em terceiro lugar, o CEPD e a AEPD salientam que o conceito de «profissional de saide» engloba uma
grande variedade de profissdes de natureza distinta e que exigem diferentes tipos de envolvimento,
decisdes e responsabilidades (por exemplo, médicos, enfermeiros, técnicos de laboratério e de
imagiologia, nutricionistas, fisioterapeutas, psicdlogos ou farmacéuticos). Por conseguinte, o CEPD e
a AEPD recomendam que nem todos os dados de saude sejam disponibilizados indiscriminadamente

Adotado 18



63.

64.

65.

66.

67.

a todos os profissionais de saude, mas apenas aqueles cujo acesso seja considerado necessario para
executar uma tarefa especifica. O CEPD e a AEPD sublinham, pois, a importancia dos principios da
necessidade e da proporcionalidade neste contexto. O CEPD e a AEPD observam que, nos termos do
artigo 4.2, n.2 2, da proposta, os Estados-Membros devem, em consonancia com o principio da
minimizacdo dos dados, estabelecer regras que determinem as categorias de dados de saude
eletrénicos pessoais exigidos por diferentes profissdes no setor da saude. O CEPD e a AEPD observam
gue a proposta deve atribuir explicitamente esta responsabilidade aos Estados-Membros, tornando-
a obrigatédria. Para o efeito, o CEPD e a AEPD recomendam a substituicdo do termo «podem» por
«devemy, a fim de garantir que essas regras sejam determinadas pelos Estados-Membros.

O CEPD e a AEPD observam que o artigo 4.2, n.2 3, da proposta prevé que seja disponibilizado aos
profissionais de saude o acesso, pelo menos, as categorias prioritarias de dados eletrdénicos a que se
refere o artigo 5.2 da proposta, sem determinar se todos os profissionais de saide tém acesso a todas
as categorias prioritdrias. Conforme indicado acima, o CEPD e a AEPD consideram que o acesso sO
deve ser concedido tendo em conta o que for necessario para efeitos do tratamento médico. O CEPD
e a AEPD consideram que a relagdo entre o artigo 4.2, n.”2 e 3, da proposta carece de maior
clarificacao.

O artigo 4.2, n.24, da proposta prevé a possibilidade de derrogacdo das restricbes de acesso
selecionadas pelo titular dos dados, prevista no artigo 3.2, n.29, da proposta, caso o acesso seja
necessario para proteger os interesses vitais do titular dos dados ou de outra pessoa singular. Neste
contexto, o CEPD e a AEPD recomendam aos colegisladores que especifiquem que o direito das
pessoas singulares a obter informacgdes sobre o acesso aos seus dados de salude eletrénicos pelos
profissionais de saude previsto no artigo 3.2, n.2 10, inclui o acesso as informacdes restritas previstas
no artigo 3.2, n.2 9, da proposta.

O artigo 7.2 da proposta requer que os Estados-Membros assegurem que os profissionais de saude
registam «sistematicamente», no formato eletrénico, num sistema de RSE os dados de saude
pertinentes respeitantes aos servicos de salude por si prestados a pessoas singulares. O CEPD e a AEPD
manifestam preocupacdo com a referéncia a este registo sistematico, uma vez que nao se afigura
conforme com o principio da minimizacdo de dados do RGPD. Por conseguinte, propéem que o texto
da proposta seja alterado mediante a supressao do termo «sistematicamente», a fim de alinhar a
disposicao com o principio da minimizacao de dados.

O CEPD e a AEPD congratulam-se com as disposicGes relativas a gestdao da identificacdo eletrdnica
contidas no artigo 9.2 da proposta, uma vez que consideram que a identificacdo e autenticacdo
seguras das pessoas singulares e dos profissionais de saude que utilizam servicos de saude eletrénicos
ou que acedem a dados de saude pessoais sdao um dos elementos essenciais para a protecao dos
direitos dos titulares dos dados em causa. A este respeito, o CEPD e a AEPD sublinham que pode ser
necessario prever diferentes mecanismos de identificacdo e de autenticacdo para os profissionais de
saude, consoante os seus acessos sejam efetuados na qualidade de profissionais ou a titulo particular.

Quanto a criacdo da autoridade de saude digital prevista no artigo 10.2 da proposta, o CEPD e a AEPD
manifestam-se preocupados com o facto de algumas das suas fungdes poderem sobrepor-se as das
autoridades de controlo da protecao de dados nos termos do RGPD, sobretudo no que diz respeito
aos direitos dos titulares dos dados e a seguranca do tratamento de dados. Por razGes de seguranga
juridica e para melhorar a legibilidade do texto juridico, o CEPD e a AEPD sugerem que a disposi¢ao
do artigo 3.9, n.2 11, ultima frase, da proposta seja transferida para o artigo 10.2 da proposta.
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No que diz respeito ao artigo 11.2 da proposta, que cria o direito de as pessoas singulares e coletivas
apresentarem uma reclamagao junto de uma autoridade de saude digital, o CEPD e a AEPD consideram
gue a mera prestacdo de informacdes sobre a existéncia de uma reclamacdo as autoridades de
protecdo de dados (APD) ndo é suficiente para lhes permitir avaliar e investigar eventuais aspetos da
reclamacado relacionados com a protecdo de dados. Por conseguinte, o CEPD e a AEPD recomendam
que se clarifique que, se a reclamacao estiver relacionada com a protecdao de dados, mesmo que o
assunto esteja relacionado com os novos direitos das pessoas singulares introduzidos pelo artigo 3.2
da proposta, a autoridade de saude digital deve enviar uma cépia da reclamacdo a autoridade de
controlo da protecdo de dados competente.

De um modo mais geral, o CEPD e a AEPD sugerem a introducdo de uma consulta obrigatdria e de um
dever de cooperagdo com as APD no que diz respeito a avaliacdo de reclamagdes, bem como a
aplicacao da proposta sempre que estejam envolvidos aspetos relacionados com a prote¢ao de dados.
Além disso, o CEPD e a AEPD sublinham que as autoridades de protecdo de dados sdo as Unicas
autoridades competentes responsaveis por questdes relacionadas com a protecao de dados e, por
conseguinte, devem continuar a ser o Unico ponto de contacto para o titular dos dados no que diz
respeito a estas questdes, nomeadamente para evitar confusdes com os titulares dos dados no que
se refere as modalidades segundo as quais podem fazer valer os seus direitos em matéria de protegao
de dados.

O artigo 13.2 da proposta prevé a possibilidade de os servicos digitais de saude transfronteirigcos
suplementares serem prestados através de A minha salude @ UE (MyHealth@EU) e de esta ultima
poder trocar dados com outras infraestruturas ou outros servicos nos dominios da saude, dos
cuidados ou da seguranca social. A mesma disposicao requer que os Estados-Membros e a Comissao
assegurem a interoperabilidade de A minhasaide @ UE (MyHealth@EU) com os sistemas
tecnoldgicos estabelecidos a nivel internacional para o intercdambio de dados de saude eletrdnicos.

O CEPD e a AEPD observam que essas possibilidades sdo apresentadas em termos gerais e que é pouco
claro em que circunstancias e em que condi¢des os dados de saude eletrénicos podem ser partilhados
com participantes situados em paises terceiros. A luz das salvaguardas exigidas pelo capitulo V do
RGPD em matéria de transferéncias internacionais de dados, o CEPD e a AEPD recomendam aos
colegisladores que clarifiquem que a verificacao da conformidade a realizar pela Comissdao em relacao
ao ponto de contacto nacional do pais terceiro ou do sistema estabelecido a nivel internacional deve
abranger também o cumprimento dos requisitos do capitulo V do RGPD, antes de estabelecer, por
meio de um ato de execugdo, que esse sistema ou ponto de contacto nacional cumpre os requisitos
de A minha saude @ UE (MyHealth@EU) para efeitos do intercambio de dados de saude eletrénicos.

6 SISTEMAS DE RSE E APLICAGOES DE BEM-ESTAR (CAPITULO IIl)

O capitulolll da proposta concentra-se na implementacdo de um sistema obrigatério de
autocertificacdo para os sistemas de RSE, devendo estes sistemas cumprir requisitos essenciais
relacionados com a interoperabilidade e a seguranca estabelecidos no anexo Il da proposta. Conforme
sublinhado na exposicdo de motivos, «[esta] abordagem é necessaria para garantir a compatibilidade
dos registos de saude eletrénicos entre cada sistema e facilitar a transmissdo de dados de saude
eletrénicos entre sistemas». O CEPD e a AEPD congratulam-se com o facto de, nos termos dos
artigos 15.2 e 17.2 da proposta, os sistemas de RSE terem de ser sujeitos a um procedimento prévio
de avaliagdo da conformidade antes de poderem ser colocados no mercado ou em servi¢o na UE.
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No entanto, o CEPD e a AEPD observam que alguns dos requisitos essenciais estabelecidos no anexo Il
da proposta dizem respeito a aspetos relacionados com a proteg¢ao de dados pessoais, nomeadamente
0s que abordam a aplicacdo dos direitos das pessoas singulares, conforme previsto no capitulo Il da
proposta, ou o tratamento seguro de dados de salde eletrénicos?2. Além disso, as especificacbes
comuns a adotar pela Comissdo por meio de atos de execucdo, no que diz respeito aos requisitos
essenciais estabelecidos no anexo I, nos termos do artigo 23.2, n.2 3, da proposta, podem abranger
elementos relacionados com a protecao de dados, nomeadamente requisitos relacionados com a
qualidade dos dados, como a exaustividade e a exatiddo dos dados de saude eletrénicos, bem como
requisitos e principios relacionados com a seguranga, a confidencialidade, a integridade, a seguranca
dos doentes e a protecdo dos dados de satde eletrénicos?.

Em primeiro lugar, o CEPD e a AEPD sublinham que a conformidade dos sistemas de RSE com os
requisitos essenciais relacionados com a interoperabilidade e a seguranga, estabelecidos no anexo Il
da proposta, ndo significa necessariamente que as operacdes de tratamento subjacentes ao seu
funcionamento sejam licitas per se, uma vez que o responsavel pelo tratamento podera ter de cumprir
outros requisitos resultantes do direito da UE em matéria de protec¢do de dados. No entanto, embora
o CEPD e a AEPD compreendam que os requisitos essenciais e as especificagbes comuns acima
referidos ndo estdo diretamente relacionados com o direito da UE em matéria de protegao de dados,
alguns podem ter um impacto significativo em aspetos relevantes da proteg¢ao de dados pessoais dos
titulares dos dados em causa. Neste contexto, o CEPD e a AEPD observam que os requisitos acima
referidos parecem ndo ter devidamente em conta os principios da minimizacdo dos dados e da
protecdo de dados desde a concec¢do, que constituem aspetos fundamentais a ter em conta aquando
da concecao de um sistema de RSE a fim de salvaguardar adequadamente os interesses e os direitos
dos titulares dos dados no que diz respeito a protecdo de dados e a privacidade. Além disso, os
requisitos relacionados com os periodos de conservagao e os direitos de acesso previstos no ponto 3.8
do anexo Il da proposta ndo tém em conta a finalidade especifica das operacbes de tratamento de
dados, que constitui um elemento essencial a ter em conta na conceg¢do das funcionalidades de
conservagao de um sistema de RSE, a par das «origens e categorias de dados de saude eletronicos».

Tendo em conta os riscos colocados pelas disposicGes em matéria de disponibilidade obrigatoria,
partilha transfronteirica, acesso e utilizagGes posteriores de dados de saude eletrénicos contidos nos
sistemas de RSE e o impacto nos individuos em causa, o CEPD e a AEPD consideram que, para reforgar
a protecdo das pessoas e a sua confianga nestes sistemas, seria mais pertinente introduzir um
procedimento de avaliacdo da conformidade de terceiros para os sistemas de RSE?, envolvendo os
organismos notificados na avaliagdo das medidas, incluindo solugdes técnicas, adotadas pelo
fabricante para cumprir os requisitos de interoperabilidade e de seguranca previstos no anexo Il da
proposta. Neste contexto, o CEPD e a AEPD observam positivamente que esta questdo deve ser objeto

22 \er, por exemplo, o ponto1.3 e os requisitos de seguranca enumerados no ponto 3 do anexoll,
nomeadamente o ponto 3.1 sobre a prevengao do acesso ndo autorizado; o ponto 3.2 sobre mecanismos de
identificacdo e autenticacdo; o ponto 3.3 sobre os mecanismos de controlo de acesso; o ponto 3.4 sobre os
mecanismos de registo para acessos aos dados e o ponto 3.5 sobre os mecanismos de restricdo do acesso dos
profissionais de saude.

23 Ver o artigo 23.2, n.2 3, alineas c) e e), e 0 artigo 10.2, n.2 2, alinea h), da proposta.

24 \/er, por exemplo, o procedimento de avaliacio da conformidade por terceiros previsto pelo Regulamento
(UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos,
que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.2 178/2002 e o Regulamento (CE) n.2 1223/2009 e que
revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho.
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de uma avaliacdo especifica no contexto da avaliacdo e revisdao da proposta efetuada pela Comissdo
até cinco anos apods a sua entrada em vigor.

Além disso, o CEPD e a AEPD recomendam a alteracdo da proposta de modo a esclarecer a relagdo
entre o sistema obrigatério de autocertificagao para os sistemas de RSE e os requisitos em matéria de
protecdo de dados. Importa salientar também que, sempre que as especificagdes comuns referidas
no artigo 23.2 da proposta tenham impacto nos requisitos de prote¢ao de dados dos sistemas de RSE,
os atos de execucdo a adotar pela Comissao nos termos do artigo 23.2 da proposta devem ser sujeitos
a uma consulta tanto do CEPD como da AEPD em conformidade com o artigo 42.2, n.2 2, do RPDUE.
As mesmas consideracdes sao aplicdveis a rotulagem voluntdria das aplicacbes de bem-estar, que
dependem também dos requisitos essenciais previstos no anexo Il da proposta e das especificacdes
comuns referidas no artigo 23.2 da proposta.

No que diz respeito ao tratamento dos riscos colocados pelos sistemas de RSE e de incidentes graves,
bem como a aplicacdo de medidas corretivas, nos termos do artigo 29.2 da proposta, o CEPD e a AEPD
recomendam o estabelecimento de um dever de informacado e de cooperagdao com as APD, se for caso
disso. Na verdade, ndo é claro se a referéncia ao risco para «outros aspetos da protecdo do interesse
publico» entre os riscos que um sistema de RSE pode apresentar, implicando a intervencdo da
autoridade de fiscalizacdo do mercado, pode incluir a protecdo de dados pessoais. Além disso, ndo se
pode excluir que um incidente grave que envolva um sistema de RSE2® tenha origem em avarias ou
deterioragGes nas caracteristicas ou no desempenho de um sistema de RSE, o que também afeta a
protecdo dos dados pessoais.

O CEPD e a AEPD congratulam-se, em principio, com o artigo 31.2 da proposta relativo a rotulagem
voluntaria de aplicacGes de bem-estar, uma vez que pode assegurar, para os utilizadores de aplicacGes
de bem-estar, a transparéncia no que diz respeito as suas funcionalidades principais, ajudando os
utilizadores a escolher aplicacGes de bem-estar de confianga. No entanto, os artigos 31.2 e 32.2 da
proposta sé abordam a interoperabilidade das aplicagbes de bem-estar com os sistemas de RSE e
criam um mecanismo de conformidade voluntaria limitado aos requisitos de interoperabilidade e de
seguranca previstos no anexo |l da proposta, com vista a garantir que as aplica¢cdes de bem-estar sdo
capazes de transmitir dados de saude eletrénicos aos sistemas de RSE.

Neste contexto, o CEPD e a AEPD sublinham que o rétulo que acompanha as aplicagdes de bem-estar
nos termos do artigo 31.2 da proposta ndo significa necessariamente que as operagdes de tratamento
subjacentes ao funcionamento dessas aplicacdes sejam licitas per se e possam ser utilizadas pelo
utilizador enquanto tal. O responsavel pelo tratamento tera de cumprir outros requisitos decorrentes
da legislacdo da UE em matéria de protecdo de dados. O CEPD e a AEPD recomendam que este aspeto
seja clarificado na proposta, nomeadamente num considerando. O considerando 35 da proposta
prevé que «[os] utilizadores de aplicacdes de bem-estar, como as aplicacdes mdveis, devem ser
informados sobre a capacidade de ligacdo e transmissao de dados dessas aplicagdes aos sistemas de
RSE ou a solugbes eletrénicas de saude nacionais, nos casos em que os dados produzidos por
aplicagOes de bem-estar sejam Uteis para efeitos de cuidados de saude». No entanto, a proposta ndo
especifica as condicGes em que essas aplicacdes de bem-estar podem ser legalmente ligadas e
transmitir dados pessoais aos sistemas de RSE (ou a solugdes eletrdnicas de saude nacionais) ao abrigo
da legislacdo em matéria de protecao de dados. O que se afigura claro a partir da lista das categorias

25 Ver a defini¢do constante do artigo 2.2, n.2 2, alinea q), da proposta.
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minimas de dados eletrénicos para utilizagdo secundaria, prevista no artigo 33.2 da proposta, é que
indireta — depois de carregados num sistema de RSE%® — ou diretamente — na medida em que s3o
recolhidos e/ou tratados por entidades abrangidas pela definicdo de detentores dos dados nos termos
do artigo 2.2, n.2 2, alineay), da proposta?’ — os dados pessoais produzidos por aplicacdes de bem-
estar sdo abrangidos por estas categorias e sujeitos a obrigacdo de os detentores dos dados os
disponibilizarem para utilizacdo secundaria em conformidade com o disposto no capitulo IV da
proposta.

A disponibilidade obrigatdria de dados eletrénicos de saude gerados por dispositivos médicos,
aplicacdes de bem-estar ou outras aplicacdes de saude digitais para utilizacdo secundaria deve ser
avaliada tendo em conta a rapida evolugao tecnoldgica da tecnologia movel e usdvel e a crescente
popularidade das aplicagbes e dispositivos de «eu quantificado», que permitem as pessoas registar
todos os tipos de aspetos da sua personalidade, mente, corpo, padrbes comportamentais e
localizagdo. Estes tipos de tratamentos de dados merecem claramente uma atencdo significativa, ndo
sendo facil de reconhecer como formas de tratamento de dados de saude pelos titulares de dados em
causa. No entanto, ao mesmo tempo, implicam riscos reais para a privacidade, sobretudo no caso de
esses dados serem tratados para finalidades adicionais e/ou combinados com outros dados ou
transferidos para terceiros. Estes tipos de tratamentos de dados podem criar riscos especificos,
incluindo o risco de tratamento desigual ou injusto com base nos dados relativos ao estado de saude
presumido ou real de uma pessoa inferido, por exemplo, da definicdo de perfis ou de pormenores
muito intimos sobre a sua vida privada, independentemente de estas conclusdes relativas ao estado
de saude da pessoa em causa corresponderem ou ndo a realidade. Na verdade, estes riscos podem
também estar relacionados com a fiabilidade e a exatiddo dos dados gerados por dispositivos médicos,
aplicagbes de bem-estar ou outras aplicagdes de saude digitais. Neste contexto, o CEPD e a AEPD
reconhecem que o artigo 33.2, n.2 3, procura delimitar quais os dados gerados por dispositivos
médicos, aplicaces de bem-estar ou outras aplicacbes de saude digitais que devem ser
disponibilizados para utilizagdes secundarias. No entanto, o CEPD e a AEPD sublinham que ainda ndo
é claro quais os tipos de dados que sdo abrangidos por esta categoria ou quem avaliaria a sua validade
e qualidade uma vez inseridos por individuos no seu préprio RSE nos termos do artigo 3.2, n.2 6, e do
artigo 33.9, n.2 1, alinea a), da proposta ou disponibilizados diretamente pelos detentores dos dados
nos termos do artigo 33.2, n.2 1, alineas f) e n), da proposta.

A este respeito, o CEPD e a AEPD recomendam a exclusdo das aplicagdes de bem-estar e de outras
aplicagOes digitais do ambito de aplicacdo do capitulo IV da proposta. Caso estes dados sejam
mantidos no ambito de aplicacdo do capitulo IV, o CEPD e a AEPD salientam que os utilizadores tém
de ser livres de decidir se e quais dos seus dados pessoais gerados por aplicacées de bem-estar e
outras aplicacdes digitais — independentemente de terem sido carregados nos seus préprios RSE —
devem ser partilhados com outros destinatarios e posteriormente tratados para utilizacbes
secundarias. Por conseguinte, o CEPD e a AEPD recomendam a alteracdo da proposta de modo a
garantir que os titulares dos dados sejam devidamente informados sobre as escolhas possiveis ho que
diz respeito as potenciais utilizacGes posteriores dos seus dados de salude eletrénicos, incluindo os
gerados por aplicagbes de bem-estar e outras aplicagdes digitais. Em segundo lugar, as condi¢des
especificas para o tratamento posterior desses dados pessoais devem ser claramente determinadas
em conformidade com a legislagdo em matéria de protecdo de dados e devem instituir-se mecanismos

26 \/er artigo 3.2, n.2 6, e artigo 33.2, n.2 1, alinea a), da proposta.
27 \/er artigo 33.2, n.2 1, alineas f) e n), da proposta.
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adequados para garantir o respeito da vontade dos titulares dos dados no que se refere ao tratamento
posterior dos seus dados de salde pessoais gerados pelas aplicagdes de bem-estar e outras aplicagdes
digitais.

7 UTILIZACAO SECUNDARIA DE DADOS DE SAUDE ELETRONICOS
(CAPITULO IV)

O CEPD e a AEPD reconhecem que o capitulo IV da proposta visa facilitar a utilizacdo secundaria de
dados de saude eletrénicos e congratulam-se com o facto de essa utilizacdo secundaria de dados de
saude eletrénicos poder gerar beneficios considerdveis para o bem publico. No entanto, o CEPD e a
AEPD consideram que essas atividades de tratamento posterior ndo estao isentas de riscos para os
direitos e liberdades dos titulares dos dados.

O CEPD e a AEPD registam que, em conformidade com o considerando 37 da proposta, o «][...]
regulamento constitui o fundamento juridico, em conformidade com o artigo 9.2, n.2 2, alineas g), h),
i) ej), do Regulamento (UE) 2016/679, para a utilizagido secundaria de dados de salde, estabelecendo
as garantias para o tratamento, em termos de finalidades licitas, uma governacdo de confianca para a
concessdo de acesso aos dados de salide (por intermédio de organismos responsaveis pelo acesso aos
dados de salude) e para o tratamento num ambiente seguro, bem como as modalidades de tratamento
de dados, definidas na autorizacdo de tratamento de dados». Neste contexto, o mesmo considerando
prevé que o requerente dos dados deve demonstrar a existéncia de um fundamento juridico nos
termos do artigo 6.2 do RGPD, com base no qual pode solicitar o acesso aos dados em conformidade
com a proposta, o que nado se reflete necessariamente no dispositivo da mesma. Por outro lado, o
CEPD e a AEPD observam que o artigo 34.2, n.2 1, da proposta prevé uma lista de finalidades para as
quais os dados de saude eletrénicos podem ser tratados para utilizacdo secundaria, que incluem,
nomeadamente, a finalidade da investigacdo cientifica relacionada com os setores da saude ou da
prestacdo de cuidados.

Neste contexto, o CEPD e a AEPD referem trés preocupagdes principais.

Em primeiro lugar, o CEPD e a AEPD constatam que falta delinear melhor, no artigo 34.2, n.2 1, da
proposta, as finalidades para as quais os dados de saude eletronicos podem ser objeto de tratamento
posterior, e manifestam uma preocupacao especifica no que diz respeito ao artigo 34.2, n.21,
alineas f) e g) da proposta, o qual podera englobar qualquer forma de «atividades de desenvolvimento
e inovacdo de produtos ou servicos que contribuam para a salde publica ou para a segurancga social»
ou «[o] treino, a testagem e a avaliacdo de algoritmos, incluindo nos dispositivos médicos, sistemas
de IA e aplicagBes de saude digitais, que contribuam para a salde publica ou para a seguranca social».
O CEPD e a AEPD recomendam vivamente que a proposta delineie melhor estas finalidades e as
circunscreva sempre que houver uma ligagcdo suficiente com a saude publica e/ou a segurancga social,
a fim de alcangar um equilibrio adequado que tenha em conta os objetivos da proposta e a protegao
dos dados pessoais dos titulares dos dados afetados pelo tratamento.

Em segundo lugar, a luz das observagdes acima formuladas e apesar do texto contido no
considerando 37 da proposta, o CEPD e a AEPD consideram que a proposta necessita de melhorias
adicionais para assegurar a conformidade com o artigo 9.2 do RGPD.

Na verdade, nas finalidades para as quais os dados de saude eletrénicos podem ser tratados para
utilizacdo secundaria nos termos do artigo 34.2, n.21, da proposta incluem-se varios tipos de
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utilizagdes secundarias que se enquadrariam em diferentes categorias de motivos de isengao previstas
no artigo 9.2, n.2 2, do RGPD. No entanto, o CEPD e a AEPD consideram que tal ndo se reflete nos
critérios segundo os quais os organismos responsaveis pelo acesso aos dados de saude devem avaliar
e decidir sobre os pedidos de acesso aos dados (artigo 45.2 da proposta) para emitir uma autorizacdo
de acesso aos dados (artigo 46.2 da proposta). Para o efeito, o CEPD e a AEPD salientam que os
critérios previstos a este respeito no artigo 46.2 da proposta estdo limitados as disposi¢cdes e aos
principios da proposta e carecem de clareza quanto a forma como essas disposicdes se relacionam
com os principios e as disposicdes do RGPD, em especial o seu artigo 9.2, n.2 2.

Além do referido acima, o CEPD e a AEPD solicitam esclarecimentos especificos sobre como e em que
casos o artigo 9.2, n.2 2, alinea j), do RGPD seria aplicavel em casos de tratamento de dados de saude
para «fins de arquivo de interesse publico, ou para fins de investigac¢do cientifica ou histérica ou para
fins estatisticos» (com base no direito da Unido ou no direito dos Estados-Membros) e as «garantias
adequadas» previstas no artigo 89.2, n.2 1, do RGPD.

Em terceiro lugar, o CEPD e a AEPD consideram de que forma esta isengao, interpretada por via do
direito da Unido, do artigo 9.2, n.2 2, do RGPD pode ser conciliada com o artigo 9.2, n.2 4, do RGPD,
bem como a possibilidade de o direito dos Estados-Membros introduzir outras condi¢des, incluindo
limitacGes no que diz respeito ao tratamento de dados genéticos, dados biométricos ou dados
relativos a saude. Neste contexto, o CEPD e a AEPD consideram que a proposta poderia esclarecer o
modo como a isencdo do artigo 9.2, n.21, do RGPD, resultante da proposta, mas ainda ndo
expressamente especificada em nenhuma das disposi¢cdes da proposta, visa a compatibilidade com
todas as diferentes legislagGes dos Estados-Membros.

Como resultado, o CEPD e a AEPD apelam a que a proposta assegure plena compatibilidade com o
artigo 9.2, n.22, do RGPD, nomeadamente no que diz respeito a sua aplicagao as finalidades
enumeradas no artigo 34.2, n.21, alineasf) e g), da proposta. Além disso, o CEPD e a AEPD
recomendam igualmente a alteragdo do artigo 46.2 da proposta em conformidade, a fim de integrar
e refletir adequadamente as diferengas nos objetivos e requisitos para a utilizagdo secundaria de
dados de saude eletrénicos.

No que diz respeito as categorias minimas de dados de satide eletrénicos para utilizagdo secundaria,

o CEPD e a AEPD observam que, nos termos do artigo 33.2, n.2 1, da proposta, é interpretada a
existéncia de uma obrigacdo juridica nos termos da qual os detentores dos dados, por forga do direito
da Unido, devem disponibilizar categorias especificas de dados de saude eletrdnicos para utilizacao
secundaria. O CEPD e a AEPD observam que o artigo 41.2, n.2 1, da proposta indica que esta (nova)
obrigacdo juridica complementa quaisquer outras obrigacGes juridicas (ja) previstas noutras
legislacbes da Unido ou em legislagcdes nacionais de transposicdo do direito da Unido. Conforme
indicado no considerando 37 da proposta, o CEPD e a AEPD observam que o artigo 33.2, n.21, da
proposta serviria de base juridica ao abrigo do artigo 6.2, n.2 1, alinea c), do RGPD e também preveria
uma excec¢do a proibicdo prevista no artigo 9.2, n.2 1, do RGPD, permitindo ao detentor dos dados
efetuar o tratamento (e, dessa forma, disponibilizar e fornecer) dados de salde eletrénicos pessoais.
Neste contexto, embora reconhecam que essa obrigacdo juridica dos detentores dos dados — em
principio — se enquadra no sistema do RGPD, o CEPD e a AEPD consideram que pode resultar em
inseguranga juridica.

Neste contexto, o artigo 33.2, n.25, da proposta prevé que «[caso] a legislagdo nacional exija o
consentimento da pessoa singular, os organismos responsaveis pelo acesso aos dados de salide devem
basear-se nas obrigacdes estabelecidas no presente capitulo a fim de facultar o acesso aos dados de
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saude eletrénicos». O CEPD e a AEPD consideram, em primeiro lugar, que o tipo de «requisitos de
autorizagdo» no direito nacional a que a disposi¢do se refere ndo é claro. Concretamente, o CEPD e a
AEPD sublinham a falta de clareza quanto ao passo no procedimento previsto na proposta no que
diz respeito a utilizagdo secundaria de dados de salde eletrénicos em que os organismos
responsaveis pelo acesso aos dados de saude podem ignorar os requisitos estabelecidos no direito
nacional, nomeadamente quando abrangidos pelo artigo 9.2, n.2 4, do RGPD. Além disso, o CEPD e a
AEPD recomendam uma maior clarificagdo e especificagdo no que diz respeito ao artigo 46.2, n.2 6,
alinea f), da proposta, que prevé que o organismo responsavel pelo acesso aos dados de saude possa
introduzir «condigdes especificas [...] constantes da autorizagdo de tratamento de dados concedida».

O artigo 36.2 da proposta prevé a criagdo de organismos responsaveis pelo acesso aos dados de
saude. A este respeito, o CEPD e a AEPD salientam que a responsabilidade que incumbe ao organismo
responsavel pelo acesso aos dados de saude de avaliar o fundamento juridico proposto pelo utilizador
de dados exigira que este organismo possua conhecimentos juridicos adequados. O CEPD e a AEPD
observam que, por enquanto, tal ndo é explicitamente referido no artigo 36.2 da proposta. No
entanto, o CEPD e a AEPD sublinham que a avaliacdo da base juridica pelo organismo responsavel pelo
acesso aos dados de saude pode ser examinada a todo o tempo e, se necessario, anulada pela APD
competente. Para tal, o CEPD e a AEPD instam a que se clarifique especificamente a interagcdo entre
as func¢oes do organismo responsavel pelo acesso aos dados de saude e a respetiva APD no contexto
de qualquer questao relacionada com a protecdo de dados.

A necessidade de esclarecer a relagao entre a proposta e o direito dos Estados-Membros é também
notdria, por exemplo, no contexto dos pedidos de autoriza¢gdes de tratamento de dados no contexto
do acesso transfronteirico a dados de saude eletronicos para utilizagdo secundaria (seccdo 4,
artigos 52.2 a 54.2 da proposta). O CEPD e a AEPD observam que, embora a proposta vise facilitar a
utilizacdo secunddria transfronteirica ao criar «pontos de contacto nacionais» e uma infraestrutura
transfronteirica [Dados de saude @ UE (HealthData@EU)], os utilizadores de dados terdo
eventualmente de apresentar o pedido aos respetivos organismos responsaveis pelo acesso a dados
de saude em cada um dos Estados-Membros. Na verdade, o CEPD e a AEPD entendem que o
artigo 45.9, n.2 3, da proposta sé prevé uma coordenagdo limitada entre os organismos responsaveis
pelo acesso aos dados de salde envolvidos, para obter uma autorizagdo de tratamento de dados. No
entanto, o CEPD e a AEPD consideram que a proposta ndo oferece esclarecimentos adequados quanto
a legislagao nacional especifica que sera aplicada no contexto das autorizagdes de tratamento de
dados transfronteiricas (a do respetivo organismo responsdvel pelo acesso aos dados de saude ou a
do requerente dos dados), incluindo a base juridica que tera de ser identificada (pelo requerente dos
dados) e avaliada (pelo organismo responsavel pelo acesso aos dados de saude). Por ultimo, importa
também salientar a este respeito que, tanto da parte do organismo responsavel pelo acesso aos dados
de satide como da parte do utilizador dos dados, pode haver lacunas (significativas) de conhecimentos
necessarios para superar problemas de identificacdo e apreciacdo das diferencas nas (exigéncias a
cumprir previstas nas) leis dos Estados-Membros relativas a uma (tal) base juridica.

O CEPD e a AEPD observam que o artigo 38.2, n.2 2, da proposta prevé que os organismos responsaveis
pelo acesso aos dados de saude ndo devem ser obrigados a facultar as informagbes especificas
previstas no artigo 14.2 do RGPD a cada pessoa singular no que diz respeito a utilizagdo dos seus dados
para projetos sujeitos a uma autorizacdo de tratamento de dados. Neste contexto, o CEPD e a AEPD
consideram que a isencdo introduzida pode ter consequéncias indesejadas para os direitos e as
liberdades fundamentais dos titulares dos dados, devido a falta de condi¢des concretas em que tal
isencdo seria aplicavel.
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Além disso, o CEPD e a AEPD recordam a importancia das obrigaces de transparéncia em relagdo aos
titulares dos dados e exortam o colegislador a identificar situagdes especificas, para garantir que os
organismos responsaveis pelo acesso aos dados de saude ndo possam recorrer sistematicamente a
essa disposicdo. Por conseguinte, o CEPD e a AEPD recomendam que a disposicdo seja alterada em
conformidade, tendo em conta que os requisitos estabelecidos no artigo 14.2 do RGPD nao podem ser
sistematicamente anulados sem uma avaliagdo e uma justificacdo adequadas e pertinentes da
necessidade de recorrer a essa isenc3o?®. Caso a restricdo do direito a informac3o seja mantida, o
CEPD e a AEPD destacam aos colegisladores a necessidade de ter em conta as condi¢des previstas no
artigo 23.2 do RGPD.

O artigo 40.2 da proposta define e prevé o altruismo de dados no contexto da salde. A este respeito,
o CEPD e a AEPD consideram a disposi¢do pouco clara, nomeadamente no que diz respeito a interagdo
com a respetiva disposicao introduzida pelo Regulamento Governagao de Dados. Para tal, o CEPD e a
AEPD recomendam que a disposicdo seja clarificada em conformidade.

O CEPD e a AEPD registam com agrado a disposicao do artigo 44.9, n.2 3, da proposta, que prevé que,
sempre que 0s organismos responsaveis pelo acesso aos dados de saude tenham de facultar o acesso
aos dados em formato pseudonimizado, os utilizadores dos dados ndo podem reidentificar os dados
de saude eletrénicos que Ihes tenham sido facultados nesse formato (as informacgGes necessarias para
inverter a pseudonimizagao sé devem estar disponiveis para o organismo responsavel pelo acesso aos
dados de saude). Além disso, o CEPD e a AEPD congratulam-se com o facto de a mesma disposi¢do da
proposta prever que, no caso de incumprimento pelo utilizador dos dados das medidas do organismo
responsavel pelo acesso aos dados de salde que garantem a pseudonimizagdo, o primeiro deve ser
objeto de salvaguardas adequadas.

Por ultimo, o artigo 48.2 da proposta prevé que, em derrogacdo do artigo 46.2 da proposta, os
organismos do setor publico e as institui¢Ges, érgdos e organismos da Unido ndo devem exigir uma
autorizagdo de tratamento de dados para aceder aos dados de saude eletrénicos nos termos do
mesmo artigo. O CEPD e a AEPD consideram que também deve ser necessaria uma autorizagdo, para
permitir a verificacdo de que todos os requisitos pertinentes, incluindo a legalidade e a necessidade,
foram cumpridos. Além disso, o CEPD e a AEPD consideram que tal requisito é importante para
promover a transparéncia, tendo em conta que a proposta prevé que os organismos responsaveis pelo
acesso aos dados de saude devem facultar ao publico em geral informacdes sobre todas as
autorizacdes de dados emitidas nos termos do artigo 46.2.

8 ACOES ADICIONAIS (CAPITULO V)

8.1 Armazenamento de dados de saude eletrénicos pessoais na UE e conformidade
das transferéncias internacionais de dados com o capitulo V do RGPD

O capituloV da proposta visa apresentar outras medidas destinadas a promover o reforco das
capacidades dos Estados-Membros, por forma a acompanhar o desenvolvimento do EEDS. Além disso,
o capitulo regula o acesso e a transferéncia internacionais de dados (de saude) eletrénicos ndo
pessoais, bem como o acesso e a transferéncia internacionais de dados de salde eletrénicos pessoais.

28 \/er também o n.2 25 supra.
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No que diz respeito ao acesso e a transferéncia internacionais de dados de saude eletrénicos pessoais,
o artigo 63.2 da proposta especifica que os Estados-Membros «podem manter ou introduzir outras
condicdes, incluindo limitacdes, nos termos e condi¢Ges estabelecidos no artigo 9.2, n.24, do
Regulamento (UE) 2016/679».

Em primeiro lugar, o CEPD e a AEPD gostariam de recordar que, no seu acérddo no processo Digital
Rights Ireland, o TJUE considerou que a auséncia de um requisito para que os dados sejam
conservados no territério da UE significa que «[...] ndo se pode considerar que esteja plenamente
garantida a fiscalizacdo, por uma entidade independente, expressamente exigida pelo artigo 8.2, n.2 3,
da Carta, do respeito das exigéncias de protecdo e de seguranca [...]. Ora, semelhante fiscalizagao,
efetuada com base no direito da Unido, constitui um elemento essencial do respeito da protecdo das
pessoas relativamente ao tratamento dos dados pessoais»?°. Por outras palavras, o TIUE considerou
explicitamente, no processo em apreco, que a fiscalizacdo do respeito das exigéncias de protecdo e
de segurancga por uma entidade independente ndo pode ser plenamente garantida na auséncia de um
requisito de conservacdo dos dados em questdo no territério da UE. A ndo exigéncia de conservacgado
de dados na UE foi uma das consideracdes que levaram o TJUE a concluir que o legislador da UE tinha
excedido os limites impostos pelo respeito do principio da proporcionalidade a luz dos artigos 7.2 e
8.2 e do artigo 52.2, n.2 1, da Carta°.

A necessidade de impor a obrigacdo de armazenar dados pessoais na UE em determinados casos
especificos foi, posteriormente, confirmada e complementada no acérdao Tele 2, no qual o TJUE
considerou que «[tendo] em conta a quantidade de dados conservados, o cardter sensivel desses
dados bem como o risco de acesso ilicito aos mesmos, os prestadores de servicos de comunicagdes
eletronicas devem, para assegurar a plena integridade e a confidencialidade dos referidos dados,
garantir um nivel particularmente elevado de protecdo e de seguranga através de medidas técnicas e
de organizagdo adequadas. Em especial, a regulamenta¢do nacional deve prever a conservacdo no
territério da Unido bem como a destruicdo definitiva dos dados no termo do respetivo periodo de
conservacdo» (sublinhado nosso)3!. Uma vez mais, o TJUE sublinhou que, para garantir o nivel
necessario de seguranca e protecdao dos dados em questado, a legislagao aplicavel deve exigir que os
dados sejam conservados na UE.

O CEPD e a AEPD consideram que as conclusdes do Tribunal nestes dois acérdaos de referéncia sao
igualmente relevantes no contexto da proposta, que se aplicard i) ao tratamento de uma grande
guantidade de dados pessoais, ii) que sejam de natureza altamente sensivel e iii) para os quais ndo

2% Acérd3o do Tribunal de Justica (Grande Secc3o) de 8 de abril de 2014, Digital Rights Ireland Ltd, C-293/12 e
C-594/12, EU:C:2014:238, n.268. Ver também as concluses do advogado-geral Pedro Cruz Villaldn,
apresentadas em 12 de dezembro de 2013, no mesmo processo, n.* 78 e 79, constatando que a auséncia de
uma disposicdo que preveja a obrigacdo de armazenar «os dados a conservar, no territorio de um
Estado-Membr o, abrangido pela jurisdicdo de um Estado-Membro» «agrava [...] o risco de uma exploracao ndo
conforme as exigéncias decorrentes do direito ao respeito pela vida privada» e «agrava consideravelmente o
risco de estes dados poderem estar acessiveis ou serem divulgados, em violagao desta legislagdo».

30 Acérddo do Tribunal de Justica (Grande Secc3o) de 8 de abril de 2014, Digital Rights Ireland Ltd, C-293/12 e
C-594/12, EU:C:2014:238, n.2 69.

31 Acérddo do Tribunal de Justiga (Grande Seccdo) de 21 de dezembro de 2016, Tele2 Sverige AB contra Post-
och telestyrelsen e Secretary of State for the Home Department contra Tom Watson e o., C-203/15 e C-698/15,
EU:C:2016:970, n.2122. Ver também as conclusdes do advogado-geral Henrik Saugmandsgaard @e,
apresentadas em 19 de julho de 2016, Tele2 Sverige AB contra Post- och telestyrelsen e Secretary of State for
the Home Department contra Tom Watson e o., C-203/15 e C-698/15, n.° 239 a 241.
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exista um elemento objetivo que permita concluir que o risco de acessoilicito é inferior ao identificado
no contexto dos acérddos acima referidos32. Concretamente, o CEPD e a AEPD sublinham que a
conclusdo do Tribunal é tanto mais suscetivel de ser aplicdvel aos dados em aprego se tivermos em
conta que os dados de saude sdo suscetiveis de serem considerados como ainda mais sensiveis do que
os dados de telecomunicagdes (isto &, os dados em aprec¢o nos dois acorddos acima referidos).

Neste contexto, o CEPD e a AEPD partilham as preocupacdes do Tribunal no que diz respeito a
necessidade de atenuar os riscos de acesso ilicito e supervisdo ineficaz no que diz respeito a
determinados tipos de dados e a determinados tipos de operagées de tratamento. Concretamente, o
CEPD e a AEPD observam que, caso a infraestrutura de tratamento esteja situada em Estados-
Membros ndo pertencentes a UE/EEE, o controlo da autoridade de controlo da protecdo de dados da
UE em relacdo a conformidade com as regras da UE em matéria de protecdo de dados pode nem
sempre ser plenamente assegurado.

Além disso, o CEPD e a AEPD observam que a Comissdo prop0s recentemente requisitos de
armazenamento de dados noutro contexto: o artigo 17.2, n.2 1, alinea c), da recente proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a seguranca da informacgdo nas
instituicOes, érgaos e organismos da Unido prevé, efetivamente, que «[as] informacgbes [sensiveis ndo
classificadas] sdo armazenadas e tratadas na UniZo»>3. De um modo mais geral, o CEPD e a AEPD
observam que o direito da UE ja contém varios exemplos de atos legislativos em vigor que imp&em a
conservacao de dados pessoais na UE e que normalmente vdo até mais longe ao restringirem também
as transferéncias®*. O CEPD e a AEPD concluem que o direito da UE exige, em determinadas situacdes
especificas, que os dados sejam conservados na UE para atenuar o risco de acesso ilegal e assegurar
uma supervisao eficaz.

Em segundo lugar, o CEPD e a AEPD observam que o artigo 62.2 da proposta, relativo ao acesso e as
transferéncias internacionais de dados de salde eletrdnicos ndo pessoais, refere vdrias vezes dados
de saude eletrénicos ndo pessoais «detidos na Unido», o que parece indicar um pressuposto geral de
que esta categoria de dados teria de ser conservada na UE. O CEPD e a AEPD consideram que deve ser
adotada a mesma abordagem para dados pessoais abrangidos pelo ambito de aplicacdo da proposta,

32 0 CEPD e a AEPD observam que este risco de acesso ilegal é de tal ordem que levou a Comissdo a dedicar uma
disposicdo especifica sobre a matéria no que diz respeito aos dados nido pessoais (artigo 62.2 da proposta).

33 proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a seguranca da informac3o nas
instituicGes, drgdos e organismos da Unido

COM/2022/119 final; https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/ALL/?uri=CELEX:52022PC0119.

34 Ver, por exemplo, o artigo 6.°, n.2 8, da Diretiva (UE) 2016/681 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27
de abril de 2016, relativa a utilizagdo dos dados dos registos de identificagdo dos passageiros (PNR) para efeitos
de prevencio, detecdo, investigacdo e repressado das infragGes terroristas e da criminalidade grave: «Os dados
PNR sé podem ser conservados, tratados e analisados pela UIP em local ou locais seguros no territorio dos
Estados-Membros»; o artigo 3.2 do Regulamento (CE) n.2 767/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
9 de julho de 2008, relativo ao Sistema de Informacgado sobre Vistos (VIS) e ao intercambio de dados entre os
Estados-Membros sobre os vistos de curta duragdo (Regulamento VIS); o artigo 41.2 do Regulamento (UE)
2017/2226 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2017, que estabelece o Sistema de
Entrada/Saida (SES) para registo dos dados das entradas e saidas e dos dados das recusas de entrada dos
nacionais de paises terceiros aquando da passagem das fronteiras externas dos Estados-Membros, que
determina as condig¢des de acesso ao SES para efeitos de aplica¢do da lei, e que altera a Convencgdo de Aplicagdo
do Acordo de Schengen e os Regulamentos (CE) n.2767/2008 e (UE) n.21077/2011 e o artigo 39.2 do
Regulamento (CE) n.2 1987/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de 2006, relativo
ao estabelecimento, ao funcionamento e a utilizagdo do Sistema de Informacgdo de Schengen de segunda
geracdo (SIS ).
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ja que se afigurar dificil justificar a obrigacdo de conservar dados de saude eletrénicos ndo pessoais
na UE, mas sem o mesmo requisito para os dados de saude eletrdnicos pessoais.

Em terceiro lugar, o CEPD e a AEPD pretendem esclarecer, neste contexto, que a obrigacdo de
armazenar dados pessoais na UE ndo impede as transferéncias de dados de salde eletrénicos pessoais
para paises terceiros ou organizagGes internacionais. Na verdade, é possivel conciliar um requisito
geral de armazenamento de dados pessoais na UE com a autorizacao de transferéncias especificas em
conformidade com o capituloV do RGPD (por exemplo, no contexto da investigacdo cientifica,
comparticipacdo de cuidados e cooperacgdo internacional). Por conseguinte, o CEPD e a AEPD
consideram que a obrigacdo de armazenar os dados na UE seria proporcionada e nao iria além do
necessario para alcancar o objetivo prosseguido, que consiste em estabelecer uma salvaguarda
adicional com vista a atenuar o risco de acesso ilegal e de supervisdo ineficaz dos dados em causa,
dada a sua natureza altamente sensivel.

Em quarto lugar, o CEPD e a AEPD observam também que o artigo 63.2 da proposta prevé que os
Estados-Membros podem manter ou introduzir outras condi¢ées, incluindo limitagdes, nos termos e
condicOes estabelecidos no artigo 9.2, n.2 4, do RGPD. Essas limitacdes impostas a nivel nacional
podem incluir a obrigacdao de armazenar dados na UE. O CEPD e a AEPD chamam a ateng¢ao para o
facto de essa obrigacdo ja ser aplicavel em vérios Estados-Membros e consideram provavel que varios
Estados-Membros imponham ou continuem a impor obrigacées semelhantes se a questdo ndo estiver
harmonizada a nivel da UE.

Tendo em conta o que precede, o CEPD e a AEPD consideram fundamental evitar uma abordagem
incoerente e fragmentada a nivel da UE, que levaria a diferentes graus de protecdo dos titulares dos
dados, o que seria incompativel com um dos principais objetivos do RGPD*. Por conseguinte, o CEPD
e a AEPD consideram que as obriga¢Oes adicionais, incluindo o armazenamento de dados de saude
eletrénicos pessoais na UE, devem ser abordadas, tanto quanto possivel, a nivel da UE, ou seja, na
proposta, a fim de assegurar um nivel elevado e uniforme de protecdo dos titulares dos dados em
toda a UE, bem como de preservar o bom funcionamento do mercado interno, em conformidade com
o artigo 114.2 do TFUE, no qual a proposta se baseia.

Por todas as razGes acima expostas e tendo devidamente em conta a natureza altamente sensivel dos
dados pessoais em apreco, o CEPD e a AEPD consideram que o artigo 63.2 da proposta deve impor
aos responsaveis pelo tratamento e subcontratantes estabelecidos na UE que tratem dados de
saude eletrénicos pessoais no ambito de aplicagdo da proposta a obrigacdo de armazenar esses
dados na UE. Tal como explicado anteriormente, esta obrigacdo de armazenar dados de saude
eletrénicos pessoais na UE nao deve prejudicar a possibilidade de transferir dados de saude
eletrénicos pessoais em conformidade com o capitulo V do RGPD>¢. O CEPD e a AEPD recomendam
igualmente que se recorde no predmbulo que os responsdveis pelo tratamento e os subcontratantes
gue tratem dados de saude eletrénicos pessoais continuem sujeitos ao artigo 48.2 do RGPD relativo a

35 Ver o considerando 53 do RGPD, relacionado com o artigo 9.2, n.2 4, do RGPD: «Tal ndo deverd, no entanto,
impedir a livre circulagdo de dados pessoais na Unido, quando essas condi¢des se aplicam ao tratamento
transfronteirico desses dados».

36 E contanto que as outras condicdes do RGPD sejam cumpridas, nomeadamente o artigo 6.2 do RGPD relativo
a obrigacgdo de licitude do tratamento.
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transferéncias ou divulgagGes ndo autorizadas pelo direito da UE e devem cumprir esta disposi¢do em
caso de pedidos de acesso provenientes de paises terceiros®’.

8.2 Contratos publicos e financiamento da Unido

O CEPD e a AEPD observam que o artigo 60.2 da proposta aborda a questdo dos requisitos adicionais
em matéria de contratos publicos e financiamento da Unido. O CEPD e a AEPD consideram que as
recomendacgdes acima referidas (relativas ao armazenamento de dados na UE e a conformidade com
o capitulo 5 e, em especial, com o artigo 48.2 do RGPD) seriam mais bem postas em pratica se fossem
incorporadas numa fase inicial da contratacdo 3 ou do financiamento de servicos prestados por
responsaveis pelo tratamento e subcontratantes estabelecidos na UE que efetuem o tratamento de
dados de saude eletrdnicos pessoais.

Por conseguinte, o CEPD e a AEPD recomendam que o artigo 60.2 da proposta também refira, como
condicdo para a contratacao ou o financiamento de servigos prestados por responsdaveis pelo
tratamento e subcontratantes estabelecidos na UE que efetuem o tratamento de dados de saude
eletrénicos pessoais, que esses responsaveis pelo tratamento e subcontratantes i) armazenarao
esses dados na UE e ii) tenham demonstrado devidamente que ndo estdo sujeitos a legislacdo de
paises terceiros incompativel com as regras da UE em matéria de protec¢ao de dados.

8.3 Pontos de contacto nacionais de um pais terceiro ou sistemas estabelecidos a
nivel internacional

O CEPD e a AEPD observam que o artigo 13.2, n.2 3, e o artigo 52.2, n.2 5, da proposta preveem a
possibilidade de reconhecer que um ponto de contacto nacional de um pais terceiro ou um sistema
estabelecido a nivel internacional cumpre os requisitos de A minha saude @ UE (MyHealth@EU). O
CEPD e a AEPD recordam que as transferéncias resultantes da ligacdo e da utilizacdo de A minha saude
@ UE (MyHealth@EU) e Dados de saude @ UE (HealthData@EU) devem cumprir o disposto no
capitulo V do RGPD.

O CEPD e a AEPD observam que o artigo 13.2, n.2 3, e o artigo 52.2, n.2 5, da proposta preveem a
possibilidade de reconhecer que um ponto de contacto nacional de um pais terceiro ou um sistema
estabelecido a nivel internacional cumpre os requisitos de A minha saude @ UE (MyHealth@EU). O
CEPD e a AEPD recordam que as transferéncias resultantes da ligacdo e da utilizacdo de A minha saude
@ UE (MyHealth@EU) e Dados de saude @ UE (HealthData@EU) devem cumprir o disposto no
capitulo V do RGPD.

Concretamente, o CEPD e a AEPD observam que tanto o artigo 13.2, n.2 3, como o artigo 52.2, n.2 5,
da proposta dizem respeito a verificacbes de conformidade a realizar pela Comissdo antes de emitir o

37 Artigo 48.2 do RGPD: «As decisdes judiciais e as decisdes de autoridades administrativas de um pais terceiro
que exijam que o responsavel pelo tratamento ou o subcontratante transfiram ou divulguem dados pessoais s6
sdo reconhecidas ou executadas se tiverem como base um acordo internacional, como um acordo de assisténcia
judicidria mdtua, em vigor entre o pais terceiro em causa e a Unido ou um dos Estados-Membros, sem prejuizo
de outros motivos de transferéncia nos termos do presente capitulo».

38 A este respeito, o considerando 78 do RGPD prevé que «[os] principios de protecio de dados desde a concecio
e, por defeito, deverdo também ser tomados em consideragao no contexto dos contratos publicos». Além disso,
o considerando 77 da Diretiva 2014/24/UE relativa aos contratos publicos prevé que «[ao] elaborarem as
especificagBes técnicas, as autoridades adjudicantes deverdo ter em conta os requisitos decorrentes do direito
da Unido no dominio da legislacdo em matéria de protecdo de dados, nomeadamente no que respeita a
concecdo do tratamento de dados pessoais (protecdo de dados na concegdo)».
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ato de execuc¢do que determina que um ponto de contacto nacional de um pais terceiro ou um sistema
estabelecido a nivel internacional cumpre os requisitos de A minha saude @ UE (MyHealth@EU) ou
de Dados de saude @ UE (HealthData@EU). O CEPD e a AEPD observam igualmente que o
considerando 26 da proposta, relativo a A minha saide @ UE (MyHealth@EU), refere a necessidade
de estas verificacbes assegurarem «a conformidade do ponto de contacto nacional com as
especificacdes técnicas, as regras de protecao de dados e outros requisitos [...]». A este respeito, o
CEPD e a AEPD recomendam que se clarifique diretamente, tanto no artigo 13.2, n.2 3, como no
artigo 52.2, n.2 5, da proposta que as verificacoes de conformidade devem garantir que o capitulo V
do RGPD sera cumprido logo que o ponto de contacto nacional de um pais terceiro ou um sistema
estabelecido a nivel internacional esteja ligado a A minha saiide @ UE (MyHealth@EU) ou a Dados
de saude @ UE (HealthData@EU).

9 GOVERNACAO E COORDENAGAO EUROPEIAS (CAPITULO VI)

O CEPD e a AEPD observam que o artigo 64.2 da proposta cria o Conselho do EEDS, um organismo de
coordenacdo que visa facilitar a cooperacdao e o intercambio de informag¢des entre os Estados-
Membros. O CEPD e a AEPD observam que o Conselho do EEDS sera composto por representantes das
autoridades de saude digital e dos organismos responsaveis pelo acesso aos dados de salde de todos
os Estados-Membros e que o Conselho do EEDS sera presidido pela Comissdo. Observam também
que, em conformidade com a proposta, os representantes do CEPD e da AEPD podem ser convidados
para as reunides em que sado debatidas questdes relacionadas com a protecdo de dados. O CEPD e a
AEPD consideram que os seus representantes devem ser membros permanentes do Conselho do
EEDS (e, por conseguinte, nao apenas potencialmente convidados) e devem participar em todos os
debates sobre questdoes de protecao de dados pessoais, a fim de garantir uma interpretacao e
aplicagdo coerentes das disposi¢cdes introduzidas pela proposta no que diz respeito as disposi¢des do
RGPD.

Além disso, o artigo 65.2, n.2 1, da proposta define as fungdes do Conselho do EEDS no que diz respeito
a utilizagdo primaria de dados de saude eletrénicos. O CEPD e a AEPD assinalam que a Comissdo
podera fornecer contribui¢cdes escritas e proceder ao intercambio de boas praticas sobre questdes
relacionadas com a aplicacdo da proposta, nomeadamente no que diz respeito ao disposto nos
capitulos Il e Il da proposta [artigo 65.2, n.2 1, alinea b), subalinea i)] e a outros aspetos da utilizagdo
primaria de dados de saude eletrdnicos [artigo 65.2, n.2 1, alinea b), subalineaiii)]. Uma vez que o
capitulo Il da proposta prevé direitos de protecdo de dados semelhantes aos do RGPD (ver n.2 28), o
CEPD e a AEPD consideram que o Conselho do EEDS ndo deve poder emitir contribuicdes escritas
relacionadas com questGes de direitos de protecdo de dados. Caso contrario, a proposta corre o risco
de introduzir uma divergéncia na interpretac¢do ou na aplicacdo dos direitos de protegao de dados
determinados pelo CEPD e pela AEPD. Além disso, o CEPD e a AEPD observam que esta disposi¢do
criara inseguranga juridica, o que também seria contrario aos objetivos da proposta de melhorar o
funcionamento do mercado interno ao estabelecer um quadro juridico uniforme (considerando 1 da
proposta). Além disso, o artigo 65.2, n.2 2, da proposta especifica as fungdes do Conselho do EEDS no
gue diz respeito a utilizacdo secundaria de dados de saude eletrénicos. O CEPD e a AEPD reiteram a
sua adverténcia sobre as competéncias do Conselho do EEDS de publicar contribuicdes escritas sobre
guestdes relacionadas com os direitos de protecdo de dados no que diz respeito a utilizacao
secundaria de dados de saude eletrdénicos.
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Além disso, nos termos do artigo 65.2, n.2 1, alinea d), e do artigo 65.2, n.2 2, alinea d), da proposta, o
CEPD e a AEPD observam que o Conselho do EEDS poderd partilhar informagdes sobre riscos e
incidentes de protecdo de dados relacionados com a utilizacdo primaria e secundaria de dados de
saude eletrdénicos, juntamente com informacodes relativas ao seu tratamento. Uma vez mais, o CEPD
e a AEPD salientam que a proposta corre o risco de introduzir uma divergéncia entre o CEPD, a AEPD
e o Conselho do EEDS no que diz respeito a identificagdo ou ao tratamento de violages de dados,
uma vez que o Conselho do EEDS podera partilhar informacgdes sobre a forma como os incidentes de
protecdo de dados podem ser tratados. Além disso, existe falta de clareza quanto aos destinatérios
das informacgGes que o Conselho do EEDS partilhard. De um modo mais geral, o CEPD e a AEPD
recomendam ao colegislador que especifique a interagdo entre o CEPD, a AEPD e o Conselho do EEDS
no que diz respeito as questdes de protecdo de dados, que devem continuar a ser da competéncia
exclusiva das autoridades de protecdo de dados.

Relativamente ao mesmo capitulo, o CEPD e a AEPD observam que o artigo 66.2 da proposta prevé
que a Comissdo deve criar dois subgrupos com responsabilidade conjunta pelas infraestruturas
transfronteiricas A minha saude @ UE (MyHealth@EU) e Dados de saude @ UE (HealthData@EU)
(artigos 12.2 e 52.2 da proposta). O CEPD e a AEPD observam que o ambito das fungdes dos grupos
de responsabilidade conjunta nao esta claramente definido e que estas podem sobrepor-se as
funcoes do Conselho do EEDS previstas no artigo 65.2 da proposta. De um modo mais geral, o CEPD e
a AEPD recomendam que a interacdo entre os diferentes organismos, grupos e organizacdes
mencionados na proposta seja claramente definida.

Além disso, o CEPD e a AEPD registam algumas incoeréncias entre as fung¢des dos subgrupos e o poder
da Comissdo de adotar atos delegados ou de execug¢do sobre os mesmos temas. Por exemplo, nos
termos do artigo52.2, n.213, da proposta, a Comissdo pode estabelecer os requisitos, as
especificacOes técnicas e a arquitetura informatica de Dados de saide @ UE (HealthData@EU) por
meio de atos de execuc¢do, ao passo que um dos dois subgrupos também tomara decisdes relativas ao
desenvolvimento e ao funcionamento da mesma infraestrutura. Por conseguinte, o CEPD e a AEPD
recomendam que a interagao entre a Comissao e estes subgrupos seja clarificada.

10 DELEGAGAO E COMITE (CAPITULO VII)

O capitulo VIl da proposta permite a Comissdao adotar atos delegados relativos a vdrios aspetos
concretos regulados pela proposta. O CEPD e a AEPD observam, a este respeito, que,
independentemente da participacdo dos Estados-Membros na decisdo, o poder de decidir alterar ou
alargar algumas das questdes essenciais abordadas pela proposta ainda deixa a Comissdo uma
margem de manobra consideravel para alterar ou alargar o ambito de aplicacdo da mesma proposta
de uma forma suscetivel de afetar os direitos de protecdo de dados e a competéncia exclusiva dos
Estados-Membros para definirem as suas politicas nacionais de saude.

Concretamente, o CEPD e a AEPD consideram que o artigo 5.2, n.2 2, e o artigo 33.2,n.2 7, da proposta
suscitam preocupagdes, uma vez que a Comissdo esta habilitada a alterar a lista de categorias
prioritarias de dados de saude eletrdnicos a aceder e trocar entre os Estados-Membros para utilizacdo
primaria, bem como a lista de dados de saude eletrénicos sujeitos a acesso e disponibilidade
obrigatdria por terceiros para utilizacdo secundaria. Uma vez que qualquer alteragdo dessas categorias
de dados pessoais, nomeadamente categorias especiais de dados, pode exigir uma reavaliagcdo dos
riscos para os direitos fundamentais e os interesses das pessoas em causa, estas questdes constituem
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matérias substantivas que devem ser consideradas como elementos essenciais nos termos do
artigo 290.2 do TFUE.

Por conseguinte, o CEPD e a AEPD consideram que tais questdes ndo devem ser excluidas do nivel
legislativo, devendo qualquer restricao dos direitos fundamentais ser claramente prevista, a fim de
alcancar a previsibilidade indispensavel do instrumento juridico, ao passo que apenas os campos de
dados mais pormenorizados (subcategorias de dados) abrangidos pelas categorias de dados ja
definidas no artigo 5.2, n.2 1, e no artigo 33.2, n.2 1, da proposta devem ser acrescentados através da
adocdo de atos delegados.

Além disso, o CEPD e a AEPD observam que os critérios previstos no artigo 5.2, n.2 2, alinea b), da
proposta para orientar a Comissdo na decisdo das categorias prioritdrias de dados de saude
eletrénicos a acrescentar a lista estabelecida no artigo 5.2, n.2 1, da proposta se afiguram vagos e
devem ser mais delimitados®°.

Por ultimo, embora o artigo 67.2, n.2 4, da proposta estabele¢a que a Comissdo deve consultar os
peritos designados por cada Estado-Membro, que podem possuir alguns conhecimentos
especializados em questdes de prote¢do de dados, o CEPD e a AEPD recomendam a introdugdo de
uma referéncia clara ao artigo 42.2 do RPDUE, para deixar claro que o CEPD e a AEPD devem ser
consultados, se for caso disso, sempre que tais atos delegados sejam propostos.

11 DIVERSOS (CAPITULO VIII)

O CEPD e a AEPD observam que o capitulo VIII da proposta atribui aos Estados-Membros da UE a
responsabilidade de estabelecer as regras relativas as sang¢des aplicaveis em caso de violagdo do
disposto no regulamento. O CEPD e a AEPD consideram que tal poderd conduzir a insegurancas
juridicas significativas no que diz respeito a correta aplicacdo das regras estabelecidas pela proposta
em diferentes Estados-Membros, devido a diferente determinacdo da dimensao das sanc¢des, que
poderdo ter montantes minimos e maximos significativamente diferentes entre os Estados-Membros.
A este respeito, o CEPD e a AEPD observam que devem ser estabelecidas regras harmonizadas em
matéria de san¢des, a fim de assegurar uma aplicacdo justa e segura, nomeadamente no contexto dos
processos transfronteiricos.

Para terminar, o CEPD e a AEPD observam que, em conformidade com as observagdes anteriores sobre
a autocertificagdo dos sistemas de RSE, os periodos de avaliagdo e de revisdo previstos no artigo 70.2
da proposta sdo demasiado longos para assegurar a correta aplicacdo de forma atempada.

39 Os critérios referem-se as categorias «utilizadas num nimero significativo de sistemas de RSE utilizados nos
Estados-Membros», de acordo com as informagdes mais recentes.
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Pela Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados Pelo Comité Europeu para a Protecdo de Dados

A Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados A Presidente

(Wojciech Wiewiorowski) (Andrea Jelinek)

1 Por exemplo, ndo é claro se os fabricantes seriam abrangidos por esta categorizagdo.
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