ENTIDADE
/\ REGULADORA

DA SAUDE

DELIBERAGAO DO CONSELHO DE ADMINISTRAGAO DA
ENTIDADE REGULADORA DA SAUDE

(VERSAO NAO CONFIDENCIAL)

Considerando que a Entidade Reguladora da Saude (ERS), nos termos do n.° 1 do artigo
4.° dos seus Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto, exerce
fungbes de regulagao, de supervisédo e de promogéao e defesa da concorréncia respeitantes
as atividades econdémicas na area da saude nos setores privado, publico, cooperativo e

social;

Considerando as atribuicdbes da ERS conferidas pelo artigo 5.° dos seus Estatutos,

aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto;

Considerando os objetivos da atividade reguladora da ERS estabelecidos no artigo 10.°

dos seus Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto;

Considerando os poderes de supervisdo da ERS estabelecidos no artigo 19.° dos seus

Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto;

Visto o processo registado sob o n.” ERS/034/2022;
. DO PROCESSO

I.1. Origem do processo

1. Em 30 de outubro de 2021, a Entidade Reguladora da Saude (ERS) tomou
conhecimento de uma reclamacgao subscrita por R.L., referente a atuacao da Medical
Art Center — Clinica Médica, Lda. (MAC), entidade de cuidados de saude registada
no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados (SRER) da ERS sob o n.°
10654.

2. Na referida reclamagédo, a qual foi atribuida o numero REC/81509/2021, alega a
exponente em suma, que, no dia 24 de setembro de 2021, se dirigiu ao

estabelecimento explorado pela MAC e pediu: (a) cépia do seu processo clinico, (b)
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confirmagao escrita-da data da ultima consulta por si realizada e (c) referéncia de
cada um dos implantes dentarios colocados entre 2011 e 2012, porém, o referido

pedido foi recusado.

Acrescenta a utente que “ja varias vezes tinha feito estes pedidos pessoalmente na

Clinica, sendo-me sempre dito que seria enviado para casa, 0 que nunca sucedeu”.

Em resposta a reclamacéo rececionada pela ERS, a MAC indicou que “[...] os dados
clinicos de um paciente ndo podem ser fornecidos pela recegao [...]. Mais, foi
informado a paciente que essa informacao teria que ser solicitada ao Diretor Clinico
e que o pedido deveria ser feito por escrito ao mesmo. Acresce o facto dessa
informagé&o ser fornecida ao advogado da paciente uma vez que a clinica se encontra

com uma agéo contra a mesma por falta de pagamento dos servigos prestados.”.

Face a necessidade de uma averiguagao mais aprofundada dos factos relatados, ao
abrigo das atribuicbes e competéncias da ERS, o respetivo Conselho de
Administragao deliberou, por despacho de 29 de abril de 2022, proceder a abertura
do presente processo de inquérito, registado internamente sob o n.° ERS/034/2022,
com o intuito de confirmar se o prestador adota todos os procedimentos necessarios
para garantir o direito de acesso dos utentes a informacao sobre a sua saude, assim

como o direito de acesso ao respetivo processo clinico.

I.2. Diligéncias

6.

No ambito da investigagdo desenvolvida pela ERS, realizaram-se as seguintes

diligéncias instrutdrias:

(i) Pesquisa no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados (SRER) da
ERS relativa a inscricio da Medical Art Center — Clinica Médica, Lda.,
constatando-se que a mesma é uma entidade prestadora de cuidados de saude
registada no SRER da ERS sob o n.° 10654;

(i)  Notificagdo de abertura de processo de inquérito enviado a exponente em 3 de
maio de 2022;

(i) Notificagdo de abertura de processo de inquérito e pedido de elementos
enviado ao prestador MAC, em 2 de maio de 2022, e andlise da resposta
datada de 30 de maio de 2022.
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Il. DOS FACTOS

I1.1. Do teor da reclamag¢ao— REC/81509/2022

7.

Concretamente, cumpre destacar os seguintes factos alegados pela utente na sua

reclamacao, datada de 28 de setembro de 2021:

“L.]

Na passada sexta-feira, dia 24 de setembro de 2021, estive mais uma vez na Clinica
Medical Art Center a pedir: a copia do meu processo clinico; b. confirmagdo escrita
da data da minha ultima consulta em histérico; c. a referéncia de cada um dos
implantes dentarios que me foram colocados entre 2011 e 2012 (5 no maxilar superior

e 2 no maxilar inferior).

Ja varias vezes tinha feito estes pedidos pessoalmente na Clinica, sendo-me sempre
dito que seria enviado para casa, o que nunca sucedeu. O pedido de confirmagéo da
data da minha ultima consulta até ja foi feito por e-mail, mas nunca me foi enviada a

resposta, apesar de me dizerem que iam enviar.

Assim, e quando no passado dia 24 setembro de 2021 me desloquei a Clinica e me
queixei que nao recebia a informagdo e a voltei a pedir disseram-me que a
informacdo ndo poderia ser dada, sem mais justificagcbes. Respondi que precisava
da informacao e ja a pedira outras vezes e que esperava ali o tempo que fosse

preciso, mas ndo me ia outra vez embora sem nada.

Mandaram-me esperar, findo cerca de uma hora, vieram dizer-me, sem mais

justificagbes, que se queria a informagdo que recorresse aos meios legais. [...]".

Em resposta a referida reclamacéo, o prestador remeteu a exponente, por oficio, os

seguintes esclarecimentos:

“I.]

A Medical Art Center- Clinica Médica, Lda. vem por este meio dar resposta a

reclamacao apresentada pela Exma. Sra. [R.L.].

Efetivamente a Sra. apresentou-se nas nossas instalagcbes, sem marcagdo prévia,

onde solicitou a receg¢do os seus dados clinicos.

Ora, os dados clinicos de um paciente ndo podem ser fornecidos pela recegcdo uma

vez que existe a lei do RGPD e que tem que ser cumprida.
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Mais, foi informado-a paciente que essa informagao teria que ser solicitada ao Diretor
Clinico e que o pedido deveria ser feito por escrito ao mesmo. Acresce o facto dessa
informacé&o ser fornecida ao advogado da paciente uma vez que a clinica se encontra

com uma ag¢ao contra a mesma por falta de pagamento dos servigos prestados. [...]".

I1.2. Do pedido de elementos enviado a MAC e da resposta por esta concedida

9.

10.

Assim, para esclarecimento cabal dos factos alegados foi remetido ao prestador, em

2 de maio de 2022, o seguinte pedido de elementos:

“L.]

1. Se pronunciem detalhadamente sobre a situagdo descrita na referida
reclamacao e fornecam esclarecimentos adicionais que entendam relevantes,

acompanhado de toda a documentacdo de suporte;

2. Informem o(s) motivo(s) para a informag&o clinica ndo ter sido imediatamente

disponibilizada;
3. Informem se ja foi concedido o acesso, da reclamante, ao seu processo clinico;

4. Informem sobre os procedimentos, em vigor na Medical Art Center — Clinica

Médica, Lda., sobre acesso ao processo ou informagao clinica de utentes;

5. Procedam ao envio de quaisquer esclarecimentos complementares julgados

necessarios e relevantes a analise do caso concreto. [...]".

Nessa sequéncia, por mensagem de correio eletrénico de 31 de maio de 2022, veio

a MAC prestar os seguintes esclarecimentos:

“L.]

Serve o presente para responder ao processo de inquérito n° ERS/034/2022,

referente a reclamacao feita pela Exma. Sra. [R.L.].

Ponto 1 - Conforme ja foi referido anteriormente a paciente deslocou-se a Medical Art
Center, sem marcagao prévia, a solicitar a sua ficha clinica. Foi-lhe explicado que a
recec¢do néo tinha acesso a essa informacdo e que a mesma teria que ser solicitada

ao diretor clinico.

[..]

- Ponto 2 - a-informagdo solicitada pela paciente ndo foi imediatamente
disponibilizada uma vez que a rece¢do ndo tem acesso a ficha clinica dos pacientes,

sendo s6 0os médicos a ter acesso a essa informagéo.
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Ponto 3 - até a datade hoje nao foi enviada qualquer informacéo a paciente uma vez
que a Medical Art Center - Clinica Médica, Lda. ndo recebeu qualquer formalizagao
do pedido do processo clinico acresce que neste momento esta a decorrer um

processo contra a paciente por falta de pagamento dos tratamentos realizados.

Ponto 4 - quando um paciente solicita 0s seus dados clinicos, pedimos sempre que
0 mesmo seja feito por escrito, por email ou por carta, conforme manual de boas

praticas.

Ponto 5 - Apresentamos a nossa versao dos fatos conscientes da carta dos deveres

e direitos dos pacientes. [...]".

lil. DO DIREITO

lll.1. Das atribuicoes e competéncias da ERS

11.

12.

13.

14.

15.

De acordo com o n.° 1 do artigo 5.° dos Estatutos da ERS, esta tem por missao “[...]

a regulagéo da atividade dos estabelecimentos prestadores de cuidados de satde.”

Ainda, de acordo com o disposto no n.° 2 do artigo 5.° dos seus Estatutos, as
atribuicdes da ERS compreendem “[...] a supervisdo da atividade e funcionamento

dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude no que respeita:

[..]

b) A garantia dos direitos relativos ao acesso aos cuidados de satide, & prestacdo de

cuidados de saude de qualidade, bem como dos demais direitos dos utentes;

c) A legalidade e transparéncia das relagbes econémicas entre os diversos

operadores, entidades financiadoras e utentes.”.

Sendo que estao sujeitos a regulacao da ERS, nos termos do n.° 2 do artigo 4.° dos
seus Estatutos “[...] todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude,
do setor publico, privado, cooperativo e social, independentemente da sua natureza
juridica, nomeadamente hospitais, clinicas, centros de saude, consultérios,
laboratérios de analises clinicas, equipamentos ou unidades de telemedicina,

unidades moveis de saude e termas.”;

Consultado o SRER da ERS, verifica-se que MAC é uma entidade prestadora de
cuidados de saude, sujeita a regulagao da ERS, encontrando-se inscrita no SRER
da ERS sob o n.° 10654.

Acresce que, constituem objetivos da ERS, nos termos do disposto nas alineas b), c)

e d) do artigo 10.° do mencionado diploma, assegurar o cumprimento dos critérios de
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18.

19.

20.
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acesso aos cuidados de saude, garantir os direitos e interesses legitimos dos utentes

e zelar pela prestacao de cuidados de saude de qualidade.

Pelo que, no que concerne a garantia dos critérios de acesso aos cuidados de saude
a alinea a) do artigo 12.° do mesmo diploma legislativo estabelece ser incumbéncia
da ERS “ assequrar o direito de acesso universal e equitativo a prestagédo de cuidados
de saude nos servigos e estabelecimentos do Servico Nacional de Satde (SNS), nos
estabelecimentos publicamente financiados, bem como nos estabelecimentos
contratados para a prestagdo de cuidados no ambito de sistemas ou subsistemas
publicos de saude ou equiparados, acrescentando a alinea b) do mesmo artigo o
dever de “prevenir e punir as praticas de rejeicao e discriminagdo infundadas de
utentes nos servicos e estabelecimentos do SNS, nos estabelecimentos
publicamente financiados, bem como nos estabelecimentos contratados para a
prestacao de cuidados no &mbito de sistemas ou subsistemas publicos de salde ou

equiparados’;

Por outro lado, nos termos da alinea b) do artigo 13.° dos Estatutos, incumbe também
a ERS “Verificar o cumprimento da «Carta dos Direitos de Acesso aos Cuidados de
Saude pelos utentes do Servico Nacional de Saude», designada por «Carta dos
Direitos de Acesso» por todos os prestadores de cuidados de saude, nela se

incluindo os direitos e deveres inerentes;”.

Podendo a ERS assegurar tais incumbéncias mediante o exercicio dos seus poderes
de supervisdo, no caso mediante a emissdo de ordens e instrugdes, bem como
recomendagdes ou adverténcias individuais, sempre que tal seja necessario, sobre
quaisquer matérias relacionadas com os objetivos da sua atividade reguladora,
incluindo a imposicao de medidas de conduta e a adogcdo das providéncias
necessarias a reparagao dos direitos e interesses legitimos dos utentes — cfr. alinea
a) e b) do artigo 19.° dos Estatutos da ERS.

Resulta do exposto que o acesso dos utentes a informacgao sobre a sua saude, na
medida em que constitui um direito dos utentes (que, conforme se verificara infra, se
encontra direta e intrinsecamente ligado ao direito de acesso aos cuidados de saude),

constitui matéria abrangida pelas atribuigbes e competéncias da ERS.

Ou seja, este tema é determinante no que diz respeito ao direito de acesso dos
utentes aos cuidados de saude e aos estabelecimentos prestadores de cuidados de

saude, bem como, para o exercicio do direito de liberdade de escolha.

SO o0 acesso a informacao de saude permite ao utente reunir elementos para o

exercicio de uma série de faculdades e direitos, como sejam, desde logo, o de
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consentir ou recusar-a. proépria prestagao de cuidados, mas também o direito de
aceder aos servicos de saude, de solicitar uma segunda opinido ou observacgao
meédica, de escolher outro estabelecimento prestador de cuidados de saude que
considere mais apto para resolver o seu problema especifico ou até para exercer o
mais elementar direito de reclamagdo perante decisbes tomadas pelos

estabelecimentos ou factos ai ocorridos.

Nesta medida, o acesso a informagao e a dados de saude impacta, necessariamente,
com o exercicio de outros direitos dos utentes, justificando assim a intervengéo

regulatéria da ERS.

lll.2 O direito de acesso a informacao de saude

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Como referido, a protegao que o ordenamento juridico confere a informagéao de saude
visa assegurar a integridade desta informacao, bem como, a reserva da vida privada
do utente e o seu direito de impedir a sua difusdo e divulgagdo ou o acesso nao

autorizado de terceiros.

Mas aquele regime tem ainda, como propdsito, de defender o direito do préprio utente
de aceder a informacdo sobre a sua saude e, nessa medida, o direito a corrigir e a

retificar tal informacao.

Nesse sentido, o n.° 3 do artigo 5.° da Lei n.° 15/2014, de 21 de marco, estabelece
que “O utente dos servigos de saude é titular do direito de acesso aos dados pessoais
recolhidos e pode exigir a retificacdo de informagdes inexatas e a inclusdo de

informacgdes total ou parcialmente omissas [...]".

Assim, para além de proteger o utente face a adultera¢des ou apropriacoes ilegitimas
de dados que o identificam, este regime promove ainda a literacia nesta area,
fornecendo ao utente elementos que lhe permitam compreender melhor a sua
condigao fisica e psiquica, bem como, o objetivo dos cuidados de saude prestados
ou a prestar, criando-se instrumentos mais eficientes e eficazes para a promocgéao de

habitos de vida saudaveis.

Ora, nos termos do n.° 1 do artigo 64° da CRP, “Todos tém direito a protecgdo da

saude e o dever de a defender e promover’.

Resulta desta norma fundamental que todos os cidadaos, para além do direito a

protecao da saude, tém também o dever de a defender e promover.

E para esse efeito, torna-se essencial o acesso a informagao sobre a sua saude — s6

através do conhecimento desta informacao, é que cada um podera tomar decisoes

7/35

ENTIDADE
REGULADORA
DA SAUDE



30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

v ERS

livres e esclarecidas e providenciar pelas necessarias diligéncias para defender e

promover a sua saude.

E também é certo que s6 através do acesso a sua informagao de saude, é que o

direito a liberdade, autonomia e autodeterminagéo pessoal podem ser assegurados.

Nos termos do disposto no n.° 1 do artigo 35° da CRP, “Todos os cidaddos tém o
direito de acesso aos dados informatizados que Ihes digam respeito, podendo exigir
a sua rectificacdo e actualizacdo, e o direito de conhecer a finalidade a que se

destinam, nos termos da lei.”;

Sendo certo que, atento o disposto no n.° 7 do mesmo artigo 35° da CRP, “Os dados
pessoais constantes de ficheiros manuais gozam de protecgao idéntica a prevista

nos numeros anteriores, nos termos da lei.”

Concretizando este direito fundamental, a Lei n.° 15/2014 afirma, no n.° 3 do artigo
5°, o seguinte: “O utente dos servigos de saude é titular do direito de acesso aos
dados pessoais recolhidos e pode exigir a retificagdo de informagbes inexatas e a
incluséo de informagbes total ou parcialmente omissas, nos termos do artigo 11.° da
Lei n.° 67/98, de 26 de outubro.”.

A Convencao dos Direitos Humanos e da Biomedicina também consagra este direito
de acesso a informagéo, afirmando, no n.° 2 do artigo 10°, que “Qualquer pessoa tem
o direito de conhecer toda a informagéo recolhida sobre a sua saude. Todavia, a

vontade expressa por uma pessoa de nao ser informada deve ser respeitada’.

Sendo certo que a Convengao admite ainda que a Lei venha a criar, no interesse do
préoprio utente e a titulo excecional, restricbes ao direito de acesso a informagao —
cfr. n.° 3 do artigo 10.°.

A mesma solugéo encontra-se consagrada no n.° 2 do artigo 3° da Lei n.° 12/2005,
quando refere que “O titular da informagédo de saude tem o direito de, querendo,
tomar conhecimento de todo o processo clinico que lhe diga respeito, salvo
circunstancias excepcionais devidamente justificadas e em que seja
inequivocamente demonstrado que isso lhe possa ser prejudicial, ou de o fazer

comunicar a quem seja por si indicado”.

Uma das restricdes excecionais nesta matéria, € a informagdo constante de
anotagdes pessoais efetuadas pelos profissionais de saude nos registos e processos
clinicos dos utentes, designadamente para memoaria futura do proprio profissional de
saude, e que nao se destinam a classificar ou identificar nenhum dado pessoal do

utente.
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Tais anotagbes ou-descrigdes, apesar de poderem eventualmente constar dos
registos e processos clinicos dos utentes, ndo devem ser considerados dados

pessoais dos mesmos.

Outra restricdo ou excecgao prevista na Lei ao direito de acesso a informacgao, é o

chamado “privilégio terapéutico”.

Nos termos do disposto no artigo 157° do Caodigo Penal, “[...] o consentimento sé é
eficaz quando o paciente tiver sido devidamente esclarecido sobre o diagnostico e a
indole, alcance, envergadura e possiveis consequéncias da intervengdo ou do
tratamento, salvo se isso implicar a comunica¢ao de circunstancias que, a serem
conhecidas pelo paciente, poriam em perigo a sua vida ou seriam suscetiveis de lhe

causar grave dano a saude, fisica ou psiquica.”.

Esta solucdo visa acautelar situagdbes em que o conhecimento de uma dada
informagéao, ainda que pessoal, possa interferir negativamente na saude do préprio

utente.

Em todo o caso, a regra geral em vigor no ordenamento juridico portugués é a do

acesso dos utentes a sua informagao de saude.

Conforme resulta do teor do Parecer que a Entidade Reguladora da Saude (ERS)
emitiu no processo de inquérito n.° ERS/016/2015, a questao do acesso dos utentes
a informagao sobre a sua saude constitui matéria abrangida pelas atribui¢cdes e
competéncias da ERS’, revelando-se determinante para a conformacgéo do direito de
acesso dos utentes aos cuidados de saude e aos estabelecimentos prestadores de

cuidados de saude, bem como, para o exercicio do direito de liberdade de escolha.

Deste modo, sendo o direito de acesso a informacao de saude condi¢cao essencial
para a efetivacao, respeito e exercicio do direito de acesso aos cuidados de saude,
deve 0 mesmo ser reconhecido, sem qualquer limitagao ou restricdo, como um direito

do utente — e nunca como uma prerrogativa dos prestadores de cuidados de saude.

E por isso, o direito de acesso a informacgao de saude nunca podera ser interpretado
ou definido em fungdo da natureza juridica do prestador, porque ele ndo é
reconhecido, legal ou constitucionalmente, para cumprir interesses dos prestadores,

mas sim para assegurar direitos fundamentais dos utentes.

Porém, tal como se constatava no referido Parecer e perante as solugdes juridicas

entdo em vigor no ordenamento juridico portugués, o acesso dos utentes a respetiva

1 Parecer publicado no sitio eletronico da ERS, em https://www.ers.pt/pages/64?news_id=1307.
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informacao de salde era efetuado de forma distinta, consoante a natureza juridica
(publica ou privada) da unidade de saude onde a referida informacao se encontrava

depositada.

Sucede que, no dia 22 de agosto de 2016, foi publicada a Lei n.° 26/2016, de 22 de
agosto, que aprova o regime de acesso a informacgao administrativa e ambiental e de
reutilizacdo dos documentos administrativos, transpondo a Diretiva 2003/4/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro, e a Diretiva 2003/98/CE, do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de novembro.

De acordo com o disposto no artigo 47° da referida Lei, sdo assim revogadas as Lei
n.° 19/2006, de 12 de junho (que regula o acesso a informagao sobre ambiente, na
posse de autoridades publicas ou detida em seu nome) e a Lei n.° 46/2007, de 24 de

agosto (que regula 0 acesso aos documentos administrativos e a sua reutilizagao).

No ambito do acesso aos documentos administrativos, e tal como sucedia no regime
anterior, a nova Lei contém, no seu artigo 7°, uma disposicédo especial sobre acesso

e comunicagao de dados de saude, nos termos seguintes:

N.° 1: “O acesso a informagao de saude por parte do seu titular, ou de terceiros com
0 seu consentimento ou nos termos da lei, € exercido por intermédio de médico se o
titular da informacéo o solicitar, com respeito pelo disposto na Lei n.° 12/2005, de 26

de janeiro.”

N.° 2: “Na impossibilidade de apuramento da vontade do titular quanto ao acesso, o

mesmo é sempre realizado com intermediacdo de médico.”

N.° 3: “No caso de acesso por terceiros mediante consentimento do titular dos dados,
deve ser comunicada apenas a informacdo expressamente abrangida pelo

instrumento de consentimento.”

N.° 4. “Nos demais casos de acesso por terceiros, s6 pode ser transmitida a
informacdo estritamente necessaria a realizacdo do interesse direto, pessoal,

legitimo e constitucionalmente protegido que fundamenta o acesso.”.

No que respeita aos destinatarios da norma — os quais, atento o disposto no 1° e 4°
da Lei n.° 26/2006, serado as unidades de saude do setor publico — a nova disposigéo
mantém a regra do acesso direto do utente a sua informagéo de saude, s6 devendo

existir intermediagcado de médico, caso o préprio utente assim o solicite.

Acresce ainda que, atento o disposto no artigo 45° da Lei n.° 26/2016, o artigo 3° da
Lei n.° 12/2005 foi também modificado, tendo sido alterado o respetivo n.° 3 do e

aditado um n.° 4, nos termos seguintes:
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N.° 3: “O acesso ainformagao de saude por parte do seu titular, ou de terceiros com
0 seu consentimento ou nos termos da lei, € exercido por intermédio de médico, com

habilitagcdo prépria, se o titular da informacéo o solicitar.”

N.° 4: “Na impossibilidade de apuramento da vontade do titular quanto ao acesso, o

mesmo é sempre realizado com intermediacdo de médico.”

52. Neste contexto, resulta do teor das normas citadas que a intengcao do Legislador foi
harmonizar o acesso a informacdo de saude, o qual passa a ser exercido por
intermédio do médico apenas quando o titular da informacdo o solicitar,
independentemente da natureza juridica da unidade de saude onde aquela
informagéao se encontrar depositada — ou seja, quer a informagao se encontre numa

unidade do setor publico, privado ou social.

53. Por fim, importa sublinhar que, por direito de acesso, deve entender-se ndo s6 o
direito de consulta da informagao de saude, mas também o direito de reprodugéo (de
obtengao de cépias, por exemplo) e o direito de informagao sobre a sua existéncia e
conteudo (cfr. art. 5° da Lei n.° 26/2016, de 22 de agosto e art.° 11° da Lei n.° 67/98
de 26 de outubro).

lll.3. Do Regulamento 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril
de 2016, relativo a proteg¢ao das pessoas singulares no que diz respeito a tratamento
de dados pessoais, e da Lei n.° 58/2019, de 8 de agosto, que assegura a sua execugao

na ordem juridica nacional.

54. No dia 4 de maio de 2016, foi publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia o
Regulamento 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de
2016, relativo a protecado das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento
de dados pessoais e a livre circulagado desses dados, revogando assim a Diretiva

95/46/CE (regulamento geral sobre a protegdo de dados).

55. Conforme referido no predmbulo do Regulamento, a protegdo das pessoas

singulares relativamente ao tratamento de dados pessoais € um direito fundamental.

56. O artigo 8.° n.° 1, da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia e o artigo
16.°, n.° 1, do Tratado sobre o Funcionamento da Unidao Europeia (TFUE)
estabelecem que todas as pessoas tém direito a protecdo dos dados de carater

pessoal que lhes digam respeito.

57. Nesse contexto, a Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho visou

harmonizar a defesa dos direitos e das liberdades fundamentais das pessoas
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singulares em relagéo as atividades de tratamento de dados e assegurar a livre

circulagdo de dados pessoais entre os Estados-Membros.

E foi com o objetivo de transposicdo desta mesma diretiva, que a Lei n.° 67/98, de 26
de outubro veio criar o regime juridico de prote¢do das pessoas singulares no que

diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados?.

Sucede que, tal como resulta do preambulo do Regulamento ora em apreco, “A
integracdo economica e social resultante do funcionamento do mercado interno
provocou um aumento significativo dos fluxos transfronteiricos de dados pessoais. O
intercdmbio de dados entre intervenientes publicos e privados, incluindo as pessoas
singulares, as associagdes e as empresas, intensificou-se na Unido Europeia. [...] A
rapida evolugéo tecnolégica e a globalizagdo criaram novos desafios em matéria de
protecdo de dados pessoais. A recolha e a partilha de dados pessoais registaram um
aumento significativo. As novas tecnologias permitem as empresas privadas e as
entidades publicas a utilizagcdo de dados pessoais numa escala sem precedentes no
exercicio das suas atividades. As pessoas singulares disponibilizam cada vez mais
as suas informagoées pessoais de uma forma publica e global. As novas tecnologias
transformaram a economia e a vida social e deverao contribuir para facilitar a livre
circulagdo de dados pessoais na Uniédo e a sua transferéncia para paises terceiros e
organizagdes internacionais, assegurando simultaneamente um elevado nivel de

protecdo dos dados pessoais.”.

Efetivamente, a realidade atual é muito distinta daquela que, em 1995, fundamentou
a Diretiva 95/46/CE, ndao apenas no que respeita aos novos instrumentos
tecnolégicos existentes para tratamento de dados pessoais, como, sobretudo, no

aumento exponencial da partilha de dados.

E foi atendendo a este novo contexto social, a necessidade de atualizar o quadro
juridico e o ambito de protecédo dos direitos das pessoas singulares e dos seus

direitos fundamentais, que surgiu o Regulamento ora em apreco.

Assim, nos termos do seu artigo 1.°, o Regulamento estabelece as regras relativas a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulacdo desses dados, defendendo “os direitos e as liberdades
fundamentais das pessoas singulares, nomeadamente o seu direito a prote¢do dos

dados pessoais.”.

2 Revogada pela Lei n.° 58/2019, de 8 de agosto, que assegura a execugado, na ordem juridica
portuguesa, do Regulamento 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho.
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Nos termos do n.° 1-do artigo 2.°, o Regulamento “aplica-se ao tratamento de dados
pessoais por meios total ou parcialmente automatizados, bem como ao tratamento
por meios ndo automatizados de dados pessoais contidos em ficheiros ou a eles

destinados.”.

No artigo 4.° do Regulamento, sdo estabelecidas varias definicbes, importando

destacar as seguintes:

- “Dados pessoais”, informagédo relativa a uma pessoa singular identificada ou
identificavel (“titular dos dados”); é considerada identificavel uma pessoa singular que
possa ser identificada, direta ou indiretamente, em especial por referéncia a um
identificador, como por exemplo um nome, um numero de identificagdo, dados de
localizagao, identificadores por via eletrénica ou a um ou mais elementos especificos
da identidade fisica, fisioldgica, genética, mental, econdmica, cultural ou social dessa

pessoa singular;

- “Tratamento”, uma operagdo ou um conjunto de operagbes efetuadas sobre
dados pessoais ou sobre conjuntos de dados pessoais, por meios automatizados ou
ndo automatizados, tais como a recolha, o registo, a organizacéo, a estruturagéo, a
conservagao, a adaptacéo ou alteracéo, a recuperagao, a consulta, a utilizagédo, a
divulgagao por transmissao, difusdo ou qualquer outra forma de disponibilizacao, a

comparagao ou interconexao, a limitagdo, o apagamento ou a destruigéo;

“Definicao de perfis”, qualquer forma de tratamento automatizado de dados
pessoais que consista em utilizar esses dados pessoais para avaliar certos aspetos
pessoais de uma pessoa singular, nomeadamente para analisar ou prever aspetos
relacionados com o seu desempenho profissional, a sua situagdo econdémica, saude,
preferéncias pessoais, interesses, fiabilidade, comportamento, localizacdo ou

deslocacées;

- “Pseudonimizacao”, o tratamento de dados pessoais de forma que deixem de
poder ser atribuidos a um titular de dados especifico sem recorrer a informagdes
suplementares, desde que essas informagdes suplementares sejam mantidas
separadamente e sujeitas a medidas técnicas e organizativas para assegurar que os
dados pessoais nao possam ser atribuidos a uma pessoa singular identificada ou

identificavel;

- “Ficheiro”, qualquer conjunto estruturado de dados pessoais, acessivel segundo
critérios especificos, quer seja centralizado, descentralizado ou repartido de modo

funcional ou geografico;
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“Responsavel pelo.tratamento”, a pessoa singular ou coletiva, a autoridade
publica, a agéncia ou outro organismo que, individualmente ou em conjunto com
outras, determina as finalidades e os meios de tratamento de dados pessoais;
sempre que as finalidades e os meios desse tratamento sejam determinados pelo
direito da Unidao ou de um Estado-Membro, o responsavel pelo tratamento ou os
critérios especificos aplicaveis a sua nomeagao podem ser previstos pelo direito da

Unido ou de um Estado-Membro;

“Subcontratante”, uma pessoa singular ou coletiva, a autoridade publica, agéncia
ou outro organismo que trate os dados pessoais por conta do responsavel pelo

tratamento destes;

- “Destinatario”, uma pessoa singular ou coletiva, a autoridade publica, agéncia ou
outro organismo que recebem comunicagdes de dados pessoais,
independentemente de se tratar ou ndo de um terceiro. Contudo, as autoridades
publicas que possam receber dados pessoais no dmbito de inquéritos especificos
nos termos do direito da Unido ou dos Estados-Membros ndo sdo consideradas
destinatarios; o tratamento desses dados por essas autoridades publicas deve
cumprir as regras de protecdo de dados aplicaveis em fungao das finalidades do

tratamento;

- “Terceiro”, a pessoa singular ou coletiva, a autoridade publica, o servico ou
organismo que nao seja o titular dos dados, o responsavel pelo tratamento, o
subcontratante e as pessoas que, sob a autoridade direta do responsavel pelo

tratamento ou do subcontratante, estdo autorizadas a tratar os dados pessoais;

“Consentimento” do titular dos dados, uma manifestacido de vontade, livre,
especifica, informada e explicita, pela qual o titular dos dados aceita, mediante
declaragao ou ato positivo inequivoco, que os dados pessoais que lhe dizem respeito

sejam objeto de tratamento;

“Violagdo de dados pessoais”, uma violagdo da seguranga que provoque, de
modo acidental ou ilicito, a destrui¢do, a perda, a alterac¢ao, a divulgacao ou o acesso,
nao autorizados, a dados pessoais transmitidos, conservados ou sujeitos a qualquer

outro tipo de tratamento;

- “Dados genéticos”, os dados pessoais relativos as caracteristicas genéticas,
hereditarias ou adquiridas, de uma pessoa singular que deem informagbes Unicas
sobre a fisiologia ou a saude dessa pessoa singular e que resulta designadamente

de uma analise de uma amostra bioldgica proveniente da pessoa singular em causa;
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“‘Dados biométricos”, dados pessoais resultantes de um tratamento técnico
especifico relativo as caracteristicas fisicas, fisiolégicas ou comportamentais de uma
pessoa singular que permitam ou confirmem a identificagdo Unica dessa pessoa

singular, nomeadamente imagens faciais ou dados dactiloscépicos;

“Dados relativos a saude”, dados pessoais relacionados com a saude fisica ou
mental de uma pessoa singular, incluindo a prestagdo de servicos de saude, que

revelem informagdes sobre o seu estado de saude;

A este propoésito, e com interesse para a atividade de prestagao de cuidados de
saude, os paragrafos 34 e 35 do predmbulo do Regulamento densificam os conceitos

de dados genéticos e dados pessoais relativos a saude:

“Os dados genéticos deverdo ser definidos como os dados pessoais relativos as
caracteristicas genéticas, hereditarias ou adquiridas, de uma pessoa singular que
resultem da analise de uma amostra biolégica da pessoa singular em causa,
nomeadamente da analise de cromossomas, acido desoxirribonucleico (ADN) ou
acido ribonucleico (ARN), ou da analise de um outro elemento que permita obter

informacgdes equivalentes.”,

“Deverdo ser considerados dados pessoais relativos a saude todos os dados
relativos ao estado de saude de um titular de dados que revelem informag¢des sobre
a sua saude fisica ou mental no passado, no presente ou no futuro. O que precede
inclui informagbes sobre a pessoa singular recolhidas durante a inscricdo para a
prestacao de servigos de saude, ou durante essa prestagao, conforme referido na
Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (9), a essa pessoa
singular; qualquer numero, simbolo ou sinal particular atribuido a uma pessoa
singular para a identificar de forma inequivoca para fins de cuidados de satde; as
informacgdes obtidas a partir de analises ou exames de uma parte do corpo ou de
uma substéancia corporal, incluindo a partir de dados genéticos e amostras bioldgicas;
e quaisquer informagdes sobre, por exemplo, uma doenga, deficiéncia, um risco de
doenga, historial clinico, tratamento clinico ou estado fisiolégico ou biomédico do
titular de dados, independentemente da sua fonte, por exemplo, um médico ou outro
profissional de saude, um hospital, um dispositivo médico ou um teste de diagnostico

in vitro.”

O artigo 5.° do Regulamento enuncia os principios que devem ser respeitados pelo
responsavel pelo tratamento de dados pessoais, o qual tera de poder comprovar, a

qualguer momento, o cumprimento dos mesmos:
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Principio da licitude, lealdade e transparéncia: os dados pessoais devem ser
objeto de um tratamento licito, leal e transparente em relagéo ao titular dos

dados;

Principio da limitacdo das finalidades: os dados pessoais sao recolhidos para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas, nao podendo ser tratados
posteriormente de uma forma incompativel com essas finalidades; o tratamento
posterior para fins de arquivo de interesse publico, ou para fins de investigagao
cientifica ou histérica ou para fins estatisticos, ndo € considerado incompativel

com as finalidades iniciais, em conformidade com o artigo 89.°, n.° 1;

Principio da minimizagao dos dados: os dados pessoais devem ser adequados,
pertinentes e limitados ao que & necessario relativamente as finalidades para

as quais sao tratados;

Principio da exatiddo: os dados pessoais devem ser exatos e atualizados
sempre que necessario; devem ser adotadas todas as medidas adequadas
para que os dados inexatos, tendo em conta as finalidades para que sao

tratados, sejam apagados ou retificados sem demora;

Principio da limitacdo da conservagdo: os dados pessoais devem ser
conservados de uma forma que permita a identificacao dos titulares dos dados
apenas durante o periodo necessario para as finalidades para as quais séo
tratados; os dados pessoais podem ser conservados durante periodos mais
longos, desde que sejam tratados exclusivamente para fins de arquivo de
interesse publico, ou para fins de investigacao cientifica ou histérica ou para
fins estatisticos, em conformidade com o artigo 89.°, n.° 1, sujeitos a aplicagcéo
das medidas técnicas e organizativas adequadas exigidas pelo Regulamento,

a fim de salvaguardar os direitos e liberdades do titular dos dados;

Principio da integridade e confidencialidade: os dados pessoais devem ser
tratados de uma forma que garanta a sua seguranga, incluindo a protegéao
contra o seu tratamento ndo autorizado ou ilicito e contra a sua perda,
destruicdo ou danificagao acidental, adotando as medidas técnicas ou

organizativas adequadas;

Nos termos do artigo 6.° do Regulamento, o tratamento de dados pessoais s0 € licito

se e na medida em que se verifique, pelo menos, uma das seguintes situagdes:

“a) O titular dos dados tiver dado o seu consentimento para o tratamento dos seus

dados pessoais para uma ou mais finalidades especificas;
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b) O tratamento for-necessario para a execu¢do de um contrato no qual o titular dos

dados é parte, ou para diligéncias pré-contratuais a pedido do titular dos dados;

c¢) O tratamento for necessario para o cumprimento de uma obrigacéo juridica a que

o responsavel pelo tratamento esteja sujeito;

d) O tratamento for necessario para a defesa de interesses vitais do titular dos dados

ou de outra pessoa singular;

e) O tratamento for necessario ao exercicio de fungdes de interesse publico ou ao

exercicio da autoridade publica de que esta investido o responsavel pelo tratamento;

f) O tratamento for necessario para efeito dos interesses legitimos prosseguidos pelo
responsavel pelo tratamento ou por terceiros, exceto se prevalecerem o0s interesses
ou direitos e liberdades fundamentais do titular que exijam a prote¢do dos dados

pessoais, em especial se o titular for uma criancga.”.

De acordo com o n.° 2 do referido artigo 6.°, os Estados-Membros podem manter ou
aprovar disposi¢gdes mais especificas, com o objetivo de adaptar a aplicagao das
regras do Regulamento no que diz respeito ao tratamento de dados para o
cumprimento do n.° 1, alineas c) e e), determinando, de forma mais precisa,
requisitos especificos para o tratamento e outras medidas destinadas a garantir a

licitude e lealdade do tratamento.

Nos termos do n.° 4 do artigo 6.°, “quando o tratamento para fins que ndo sejam
aqueles para os quais os dados pessoais foram recolhidos nao for realizado com
base no consentimento do titular dos dados ou em disposi¢cdes do direito da Unido
ou dos Estados-Membros que constituam uma medida necessaria e proporcionada
numa sociedade democratica para salvaguardar os objetivos referidos no artigo 23.°,
n.° 1, o responsavel pelo tratamento, a fim de verificar se o tratamento para outros
fins € compativel com a finalidade para a qual os dados pessoais foram inicialmente

recolhidos, tem nomeadamente em conta:

a) Qualquer ligagao entre a finalidade para a qual os dados pessoais foram recolhidos

e a finalidade do tratamento posterior;

b) O contexto em que os dados pessoais foram recolhidos, em particular no que

respeita a relagdo entre os titulares dos dados e o responsavel pelo seu tratamento;

¢) A natureza dos dados pessoais, em especial se as categorias especiais de dados

pessoais forem tratadas nos termos do artigo 9.°, ou se o0os dados pessoais
relacionados com condenagdes penais e infragbes forem tratados nos termos do
artigo 10.°;
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d) As eventuais consequéncias do tratamento posterior pretendido para os titulares

dos dados;

e) A existéncia de salvaguardas adequadas, que podem ser a cifragem ou a

pseudonimizagéo.”

No que diz respeito ao consentimento do titular dos dados, os artigos 7.° e 8.°
contemplam as regras que devem ser observadas, delas se destacando as

seguintes:

(i)  Quando o tratamento for realizado com base no consentimento, o responsavel
pelo tratamento deve poder demonstrar que o titular dos dados deu o seu

consentimento para o tratamento dos seus dados pessoais;

(i) O titular dos dados tem o direito de retirar o seu consentimento a qualquer
momento; a retirada do consentimento ndao compromete a licitude do
tratamento efetuado com base no consentimento previamente dado, sendo
certo que antes de dar o seu consentimento, o titular dos dados é informado

desse facto.

(i) Quando for aplicavel o artigo 6.°, n.° 1, alinea a), no que respeita a oferta direta
de servigos da sociedade da informacdo as criangas, o tratamento de dados
pessoais sera licito se elas tiverem pelo menos 16 anos. Caso a crianga tenha
menos de 16 anos, o tratamento sé € licito se e na medida em que o
consentimento seja dado ou autorizado pelos titulares das responsabilidades

parentais da crianga.

O artigo 9.° do Regulamento contempla varias regras especificas no que diz respeito
ao tratamento de categorias especiais de dados pessoais, onde se incluem os dados

de saude.

Assim, nos termos do n.° 1 do artigo 9.°, “E proibido o tratamento de dados pessoais
que revelem a origem racial ou étnica, as opiniées politicas, as convicgbes religiosas
ou filosdficas, ou a filiagdo sindical, bem como o tratamento de dados genéticos,
dados biométricos para identificar uma pessoa de forma inequivoca, dados relativos

a saude ou dados relativos a vida sexual ou orientagdo sexual de uma pessoa.”.

O tratamento daqueles dados so sera permitido, se se verificar alguma das condi¢des

descritas no n.° 2 do mesmo artigo 9.°, delas se destacando as seguintes:

(i) Alinea a): Se o titular dos dados tiver dado o seu consentimento explicito para

o tratamento desses dados pessoais para uma ou mais finalidades especificas,
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exceto se o direito.da Unido ou de um Estado-Membro previr que a proibi¢do a

que se refere o n.° 1 ndo pode ser anulada pelo titular dos dados;

Alinea c): Se o tratamento for necessario para proteger os interesses vitais do
titular dos dados ou de outra pessoa singular, no caso de o titular dos dados

estar fisica ou legalmente incapacitado de dar o seu consentimento;

Alinea q): Se o tratamento for necessario por motivos de interesse publico
importante, com base no direito da Unido ou de um Estado-Membro, que deve
ser proporcional ao objetivo visado, respeitar a esséncia do direito a protegdo
dos dados pessoais e prever medidas adequadas e especificas que

salvaguardem os direitos fundamentais e os interesses do titular dos dados;

Alinea h): Se o tratamento for necessario para efeitos de medicina preventiva
ou do trabalho, para a avaliagdo da capacidade de trabalho do empregado, o
diagnostico médico, a prestagdo de cuidados ou tratamentos de saude ou de
acéo social ou a gestéo de sistemas e servigos de satde ou de agdo social com
base no direito da Unido ou dos Estados-Membros ou por forga de um contrato
com um profissional de satde, sob reserva das condi¢bes e garantias previstas

non.°3;

Alinea i): Se o tratamento for necessario por motivos de interesse publico no
dominio da saude publica, tais como a prote¢do contra ameacgas
transfronteiricas graves para a saude ou para assegurar um elevado nivel de
qualidade e de segquranga dos cuidados de saude e dos medicamentos ou
dispositivos médicos, com base no direito da Unido ou dos Estados-Membros
que preveja medidas adequadas e especificas que salvaguardem os direitos e

liberdades do titular dos dados, em particular o sigilo profissional;

Alinea j): Se o tratamento for necessario para fins de arquivo de interesse
publico, para fins de investigagdo cientifica ou historica ou para fins estatisticos,
em conformidade com o artigo 89.°, n.° 1, com base no direito da Unido ou de
um Estado-Membro, que deve ser proporcional ao objetivo visado, respeitar a
esséncia do direito a protecdo dos dados pessoais e prever medidas
adequadas e especificas para a defesa dos direitos fundamentais e dos

interesses do titular dos dados.”.

Nos termos do n.° 3 do artigo 9.°, “Os dados pessoais referidos no n.°1 podem ser

tratados para os fins referidos no n.° 2, alinea h), se os dados forem tratados por ou

sob a responsabilidade de um profissional sujeito a obrigagao de sigilo profissional,

nos termos do direito da Unido ou dos Estados-Membros ou de regulamentagéo
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estabelecida pelas—autoridades nacionais competentes, ou por outra pessoa
igualmente sujeita a uma obrigagdo de confidencialidade ao abrigo do direito da
Unido ou dos Estados-Membros ou de regulamentagdo estabelecida pelas

autoridades nacionais competentes.”.

Por fim, e nos termos do n.° 4 do citado artigo 9.°, “Os Estados-Membros podem
manter ou impor novas condi¢bes, incluindo limitagbes, no que respeita ao

tratamento de dados genéticos, dados biométricos ou dados relativos a saude.”.

No capitulo Il do Regulamento s&o descritos os direitos dos titulares dos dados
pessoais sujeitos a tratamento, matéria relevante para a apreciagdo dos presentes

autos:
(i) Direito a transparéncia (artigo 12.°)

O responsavel pelo tratamento dos dados deve tomar as medidas adequadas
para fornecer ao titular as informagdes e comunicacdes a que se refere o
Regulamento, de forma concisa, transparente, inteligivel e de facil acesso,
utilizando uma linguagem clara e simples, em especial quando as informagdes
sdo dirigidas especificamente a criangas, nos prazos e através dos meios

previstos neste diploma.

(i) Direito a informacgao (artigos 13.° e 14.°)

Quando os dados pessoais forem recolhidos junto do titular, o responsavel pelo
tratamento faculta-lhe, aquando da recolha desses dados pessoais, as

seguintes informacdes:

o A identidade e os contactos do responsavel pelo tratamento e, se for caso

disso, do seu representante;
o Os contactos do encarregado da prote¢ao de dados, se for caso disso;

o As finalidades do tratamento a que os dados pessoais se destinam, bem como

o fundamento juridico para o tratamento;

o Se o tratamento dos dados se basear no artigo 6.°, n.° 1, alinea f), os interesses

legitimos do responsavel pelo tratamento ou de um terceiro;

o Os destinatarios ou categorias de destinatarios dos dados pessoais, se o0s

houver;
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Se for caso disso; o facto de o responsavel pelo tratamento tencionar transferir

dados pessoais para um pais terceiro ou uma organizagao internacional,

Prazo de conservacgao dos dados pessoais ou, se nao for possivel, os critérios

usados para definir esse prazo;

A existéncia do direito de solicitar ao responsavel pelo tratamento acesso aos
dados pessoais que lhe digam respeito, bem como a sua retificagéo ou o seu
apagamento, e a limitacdo do tratamento no que disser respeito ao titular dos
dados, ou do direito de se opor ao tratamento, bem como do direito a

portabilidade dos dados;

Se o tratamento dos dados se basear no artigo 6.°, n.° 1, alinea a), ou no artigo
9.°,n.° 2, alinea a), a existéncia do direito de retirar consentimento em qualquer
altura, sem comprometer a licitude do tratamento efetuado com base no

consentimento previamente dado;
O direito de apresentar reclamag¢ao a uma autoridade de controlo;

Se a comunicagao de dados pessoais constitui ou ndo uma obrigacgao legal ou
contratual, ou um requisito necessario para celebrar um contrato, bem como se
o ftitular esta obrigado a fornecer os dados pessoais e as eventuais

consequéncias de nao fornecer esses dados;

A existéncia de decisbes automatizadas, incluindo a definicao de perfis, referida
no artigo 22.°,n.° 1 e 4, e, pelo menos nesses casos, informacgdes Uteis relativas
a légica subjacente, bem como a importancia e as consequéncias previstas de

tal tratamento para o titular dos dados;

Alteracao nas finalidades do tratamento.

Quando os dados pessoais nao forem recolhidos junto do titular, o responsavel

pelo tratamento faculta-lhe, para além das informacgodes referidas, as seguintes:
As categorias dos dados pessoais em questao;

A origem dos dados pessoais e, eventualmente, se provém de fontes

acessiveis ao publico.

Direito de Acesso (artigo 15.°)
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O titular dos dados tem o direito de obter do responsavel pelo tratamento a
confirmagao de que os dados pessoais que Ihe digam respeito sdo ou nao
objeto de tratamento e, se for esse o caso, o direito de aceder aos seus dados

pessoais e as seguintes informagdes:
As finalidades do tratamento dos dados;
As categorias dos dados pessoais em questao;

Os destinatarios ou categorias de destinatarios a quem os dados pessoais
foram ou serdo divulgados, nomeadamente os destinatarios estabelecidos em

paises terceiros ou pertencentes a organizagdes internacionais;

Se for possivel, o prazo previsto de conservacdo dos dados pessoais, ou, se

nao for possivel, os critérios usados para fixar esse prazo;

A existéncia do direito de solicitar ao responsavel pelo tratamento a retificagao,
0 apagamento ou a limitagdo do tratamento dos dados pessoais no que diz

respeito ao titular dos dados, ou do direito de se opor a esse tratamento;
O direito de apresentar reclamagao a uma autoridade de controlo;

Se os dados nao tiverem sido recolhidos junto do titular, as informacdes

disponiveis sobre a origem desses dados;

A existéncia de decisdes automatizadas, incluindo a definicao de perfis, referida
no artigo 22.°, n.° 1 e 4, e, pelo menos nesses casos, informacgodes Uteis relativas
a légica subjacente, bem como a importancia e as consequéncias previstas de

tal tratamento para o titular dos dados.

Direito de retificagcao (artigo 16.°)

O titular tem o direito de obter, sem demora injustificada, do responsavel pelo
tratamento a retificagdo dos dados pessoais inexatos que Ihe digam respeito.
Tendo em conta as finalidades do tratamento, o titular dos dados tem direito a
que os seus dados pessoais incompletos sejam completados, incluindo por

meio de uma declaracao adicional.

Direito ao apagamento dos dados ou “direito a ser esquecido” (artigo 17.°)

O titular tem o direito de obter do responsavel pelo tratamento o apagamento

dos seus dados pessoais, sem demora injustificada, e este tem a obrigagao de
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apagar os dados pessoais, sem demora injustificada, quando se aplique um

dos seguintes motivos:

Os dados pessoais deixaram de ser necessarios para a finalidade que motivou

a sua recolha ou tratamento;

O titular retira o consentimento em que se baseia o tratamento dos dados nos
termos do artigo 6.°, n.° 1, alinea a), ou do artigo 9.°, n.° 2, alinea a) e se ndo

existir outro fundamento juridico para o referido tratamento;

O titular opde-se ao tratamento nos termos do artigo 21.°, n.° 1, e ndo existem
interesses legitimos prevalecentes que justifiquem o tratamento, ou o titular

opde-se ao tratamento nos termos do artigo 21.°, n.° 2;
Os dados pessoais foram tratados ilicitamente;

Os dados pessoais tém de ser apagados para o cumprimento de uma
obrigacgao juridica decorrente do direito da Unido ou de um Estado-Membro a

que o responsavel pelo tratamento esteja sujeito;

Os dados pessoais foram recolhidos no contexto da oferta de servigos da

sociedade da informagao referida no artigo 8.°, n.° 1.

Porém, nos termos das alineas c) e €) do n.° 3 do artigo 17.°, este direito ao
apagamento ndo se aplica, na medida em que o tratamento dos dados se
revele necessario “Por motivos de interesse publico no dominio da saude
publica, nos termos do artigo 9.°, n.° 2, alineas h) e i), bem como do artigo 9.°,
n.° 3;” ou “Para efeitos de declaragao, exercicio ou defesa de um direito num

processo judicial.”.

Direito a limitacdo do tratamento (artigo 18.°)

O titular dos dados tem o direito de obter do responsavel pelo tratamento a

limitagdo do tratamento, se se aplicar uma das seguintes situagdes:

Contestar a exatidao dos dados pessoais, durante um periodo que permita ao

responsavel pelo tratamento verificar a sua exatidao;

O tratamento for ilicito e o titular dos dados se opuser ao apagamento dos

dados pessoais e solicitar, em contrapartida, a limitacdo da sua utilizacao;
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O responsavel pelo tratamento ja ndo precisar dos dados pessoais para fins de
tratamento, mas esses dados sejam requeridos pelo titular para efeitos de

declaragao, exercicio ou defesa de um direito num processo judicial;

Se tiver oposto ao tratamento nos termos do artigo 21.°, n.° 1, até se verificar
que os motivos legitimos do responsavel pelo tratamento prevalecem sobre os

do titular dos dados.

Direito a notificacao (artigo. 19.°)

O responsavel pelo tratamento comunica a cada destinatario a quem os dados
pessoais tenham sido transmitidos qualquer retificagdo ou apagamento dos
dados pessoais ou limitagcdo do tratamento a que se tenha procedido em
conformidade com o artigo 16.°, o artigo 17.°, n.° 1, e o artigo 18.°, salvo se tal
comunicagao se revelar impossivel ou implicar um esforgo desproporcionado.
Se o titular dos dados o solicitar, o responsavel pelo tratamento fornece-lhe

informagdes sobre os referidos destinatarios.

Direito de portabilidade (artigo 20.°)

O titular dos dados tem o direito de receber os dados pessoais que Ihe digam
respeito e que tenha fornecido a um responsavel pelo tratamento, num formato
estruturado, de uso corrente e de leitura automatica, e o direito de transmitir
esses dados a outro responsavel pelo tratamento sem que o responsavel a

quem os dados pessoais foram fornecidos o possa impedir, se:

O tratamento se basear no consentimento dado nos termos do artigo 6.°, n.° 1,
alinea a), ou do artigo 9.°, n.° 2, alinea a), ou num contrato referido no artigo

6.°,n.°1, alinea b); e

O tratamento for realizado por meios automatizados.

Direito de oposigao (artigo 21.°)

O titular dos dados tem o direito de se opor a qualguer momento, por motivos
relacionados com a sua situagao particular, ao tratamento dos dados pessoais
que lhe digam respeito com base no artigo 6.°, n.° 1, alinea €e) ou f), ou no artigo

6.°, n.° 4, incluindo a definicdo de perfis com base nessas disposic¢oes.

24/35

ENTIDADE
REGULADORA
DA SAUDE



(x)

(xi)

v ERS

O responsavel pelo tratamento cessa o tratamento dos dados pessoais, a nao
ser que apresente razbes imperiosas e legitimas para esse tratamento que
prevalegam sobre os interesses, direitos e liberdades do titular dos dados, ou
para efeitos de declaragéo, exercicio ou defesa de um direito num processo

judicial.

Direito de nao sujeicado a decisdoes administrativas (artigo 22.°)

O titular dos dados tem o direito de néo ficar sujeito a nenhuma deciséo tomada
exclusivamente com base no tratamento automatizado, incluindo a definicao de
perfis, que produza efeitos na sua esfera juridica ou que o afete

significativamente de forma similar, a ndo ser que a deciséao:

Seja necessaria para a celebragéo ou a execugao de um contrato entre o titular

dos dados e um responsavel pelo tratamento;

Se for autorizada pelo direito da Unido ou do Estado-Membro a que o
responsavel pelo tratamento estiver sujeito, e na qual estejam igualmente
previstas medidas adequadas para salvaguardar os direitos e liberdades e os

legitimos interesses do titular dos dados; ou;

For baseada no consentimento explicito do titular dos dados.

Direito de apresentar reclamagdo a uma autoridade de controlo (artigo
77.°)

Sem prejuizo de qualquer outra via de recurso administrativo ou judicial, todos
os titulares de dados tém direito a apresentar reclamagao a uma autoridade de
controlo, em especial no Estado-Membro da sua residéncia habitual, do seu
local de trabalho ou do local onde foi alegadamente praticada a infragédo, se o
titular dos dados considerar que o tratamento dos dados pessoais que lhe diga

respeito viola o Regulamento.

A autoridade de controlo a qual tiver sido apresentada a reclamagéao informa o
autor da reclamacgéao sobre 0 andamento e o resultado da reclamacgéo, inclusive

sobre a possibilidade de intentar acao judicial nos termos do artigo 78.°.

(xii) Direito a agao judicial contra uma autoridade de controlo (artigo 78.°)
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Sem prejuizo-de qualquer outra via de recurso administrativo ou extrajudicial,
todas as pessoas singulares ou coletivas tém direito a agao judicial contra as
decisdes juridicamente vinculativas das autoridades de controlo que lhes digam

respeito.

Em especial, os titulares dos dados tém direito a acéo judicial se a autoridade
de controlo competente nao tratar a reclamacao ou nao informar o titular dos
dados, no prazo de trés meses, sobre o andamento ou o resultado da

reclamacgao que tenha apresentado nos termos do artigo 77.°.

Direito a acao judicial contra um responsavel pelo tratamento ou um

subcontratante (artigo 79.°)

Sem prejuizo de qualquer outra via de recurso administrativo ou extrajudicial,
todos os titulares de dados tém direito a acao judicial se considerarem ter
havido violagdo dos direitos que Ihes assistem, nos termos do Regulamento,
na sequéncia do tratamento dos seus dados pessoais efetuado em violagdo do

referido regulamento.

Os recursos contra os responsaveis pelo tratamento ou os subcontratantes sao
propostos nos tribunais do Estado-Membro em que tenham estabelecimento;
em alternativa, os recursos podem ser interpostos nos tribunais do Estado-
Membro em que o titular dos dados tenha a sua residéncia habitual, salvo se o
responsavel pelo tratamento ou o subcontratante for uma autoridade de um

Estado-Membro no exercicio dos seus poderes publicos.

Direito de indemnizagao e responsabilidade (artigo 82.°)

Qualquer pessoa que tenha sofrido danos materiais ou imateriais devido a uma
violagdo do regulamento, tem direito a receber uma indemnizacdo do

responsavel pelo tratamento ou do subcontratante pelos danos sofridos.

Nessa medida, qualquer responsavel pelo tratamento que esteja envolvido no
tratamento é responsavel pelos danos causados por um tratamento que o
presente regulamento; o subcontratante é responsavel pelos danos causados
pelo tratamento, apenas se nao tiver cumprido as obrigagbes decorrentes do
Regulamento dirigidas especificamente aos subcontratantes ou se néo tiver

seguido as instrucdes licitas do responsavel pelo tratamento.
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78.

79.

80.

81.

v ERS

Nos termos do-n.° 3 do artigo 82.°, o responsavel pelo tratamento ou o
subcontratante ficara isento de responsabilidade, se provar que nao € de modo

algum responsavel pelo evento que deu origem aos danos.

Os processos judiciais para exercer o direito de receber uma indemnizagéo séao
apresentados perante os tribunais competentes nos termos do direito do

Estado-Membro a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

Os artigos 83.° e 84.° do Regulamento definem as condi¢des gerais para aplicagdes

de coimas e sancgbes, devidas pela violagdo do Regulamento.

Compete as autoridades de controlo assegurar que a aplicagéo de coimas €, em cada

caso individual, efetiva, proporcionada e dissuasiva.

Nos termos do n.° 2 do artigo 83.°, consoante as circunstancias de cada caso, as
coimas sao aplicadas para além ou em vez das medidas referidas no artigo 58.°, n.°

2, alineas a) a h) e j).

Nos termos do n.° 4 do artigo 83.°, “A violagdo das disposigbes a sequir enumeradas
esta sujeita, em conformidade com o n.° 2, a coimas até 10 000 000 EUR ou, no caso
de uma empresa, até 2 % do seu volume de negoécios anual a nivel mundial
correspondente ao exercicio financeiro anterior, consoante o montante que for mais

elevado:

a) Asobrigagcbdes do responsavel pelo tratamento e do subcontratante nos termos
dos artigos 8.° 11.°, 25.°a 39.°e 42.°¢ 43.%;

b)  Asobrigagbes do organismo de certificacdo nos termos dos artigos 42.° e 43.°;
c) Asobrigacbes do organismo de supervisdo nos termos do artigo 41.°, n.° 4,”.

Por sua vez, nos termos do n.° 5 do artigo 83.°, “A violacdo das disposi¢cbes a segquir
enumeradas esta sujeita, em conformidade com o n.° 2, a coimas até 20 000 000
EUR ou, no caso de uma empresa, até 4 % do seu volume de negocios anual a nivel
mundial correspondente ao exercicio financeiro anterior, consoante o montante que

for mais elevado:

a)  Os principios basicos do tratamento, incluindo as condigbes de consentimento,

nos termos dos artigos 5.°, 6.°, 7.°e 9.5
b)  Os direitos dos titulares dos dados nos termos dos artigos 12.° a 22.%

c¢) Astransferéncias de dados pessoais para um destinatario num pais terceiro ou

uma organizag&o internacional nos termos dos artigos 44.° a 49.%
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83.

84.

85.

86.

87.
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d) As obrigagbes nos termos do direito do Estado-Membro adotado ao abrigo do

capitulo IX;

e) O incumprimento de uma ordem de limitagcao, temporaria ou definitiva, relativa
ao tratamento ou a suspenséo de fluxos de dados, emitida pela autoridade de
controlo nos termos do artigo 58.°, n.° 2, ou o facto de ndo facultar acesso, em

violagao do artigo 58.°, n.° 1.”.

Nos termos do n.° 6 do artigo 83.°, “O incumprimento de uma ordem emitida pela
autoridade de controlo a que se refere o artigo 58.°, n.° 2, esta sujeito, em
conformidade com o n.° 2 do presente artigo, a coimas até 20 000 000 EUR ou, no
caso de uma empresa, até 4 % do seu volume de negdcios anual a nivel mundial
correspondente ao exercicio financeiro anterior, consoante o montante mais

elevado.”.

Por fim, e nos termos do n.° 7 do artigo 83.°, bem como, no artigo 84.°, os Estados-
Membros podem prever normas que permitam determinar se e em que medida as
coimas podem ser aplicadas as autoridades e organismos publicos estabelecidos no
seu territério, e estabelecem as regras relativas as outras sangdes aplicaveis em caso
de violagao do disposto no Regulamento, nomeadamente as violagdes que nao sao
sujeitas a coimas nos termos do artigo 83.°, e tomam todas as medidas necessarias

para garantir a sua aplicagao.

Nos termos do disposto no artigo 188.° do TFUE, “Para exercerem as competéncias
da Uniéo, as instituicbes adotam regulamentos, diretivas, decisbes, recomendagbes
e pareceres. O regulamento tem carater geral. E obrigatério em todos os seus
elementos e diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros. A diretiva vincula
o Estado-Membro destinatario quanto ao resultado a alcancgar, deixando, no entanto,

as instancias nacionais a competéncia quanto a forma e aos meios. [...]".

Neste contexto, o Regulamento é um instrumento vinculativo, direta e imediatamente
aplicavel em todos os Estados-Membros da Unido Europeia, ou seja — e ao contrario
do que sucede com a Diretiva - dispensa a criag&do de atos legislativos nacionais para

proceder a sua transposi¢ao para as ordens juridicas nacionais.

Pode acontecer (como é o caso do Regulamento em analise) que sejam exigidas
algumas medidas nacionais de adaptacdo da ordem juridica interna ao teor das
normas constantes do Regulamento, sendo certo, porém, que tal facto ndo invalida

0 seu carater vinculativo.

Alias, logo no preambulo do Regulamento em analise é referido que “Em conjugacgao

com a legislagéo geral e horizontal sobre prote¢do de dados que da aplicagcédo a
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89.

90.

91.

92.

93.

94.
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Diretiva 95/46/CE, os Estados-Membros dispbem de varias leis setoriais em dominios
que necessitam de disposicbes mais especificas. O presente regulamento também
da aos Estados-Membros margem de manobra para especificarem as suas regras,
inclusive em matéria de tratamento de categorias especiais de dados pessoais
(«dados sensiveis»). Nessa medida, o presente requlamento ndo exclui o direito dos
Estados-Membros que define as circunstdncias de situacbes especificas de
tratamento, incluindo a determinacdo mais precisa das condigbes em que é licito o

tratamento de dados pessoais.” (cfr. paragrafo 10.°).

Sao varios os casos em que o Regulamento atribui aos Estados-Membros a

competéncia para aprovar determinadas solucdes, regras e obrigagdes.

Assim, nos termos do disposto no n.° 1 do artigo 90.°, “Os Estados-Membros podem
adotar normas especificas para estabelecer os poderes das autoridades de controlo
previstos no artigo 58.°, n.° 1, alineas e) e f), relativamente a responsaveis pelo
tratamento ou a subcontratantes sujeitos, nos termos do direito da Unido ou do
Estado-Membro ou de normas instituidas pelos organismos nacionais competentes,
a uma obrigacgdo de sigilo profissional ou a outras obrigagbes de sigilo equivalentes,
caso tal seja necessario e proporcionado para conciliar o direito a prote¢édo de dados
pessoais com a obrigag¢éo de sigilo. Essas normas s&o aplicaveis apenas no que diz
respeito aos dados pessoais que o0 responsavel pelo seu tratamento ou o
subcontratante tenha recebido, ou que tenha recolhido no &mbito de uma atividade

abrangida por essa obrigacéo de sigilo ou em resultado da mesma’.

Sera o caso dos dados pessoais tratados por estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude, porquanto estas entidades — e 0s seus profissionais — estao

sujeitas ao dever de sigilo.

Ja a Diretiva, embora sendo obrigatéria e vinculativa para os Estados-Membros seus

destinatarios, ndo é de aplicagao direta.

A Diretiva vincula o Estado-Membro destinatario quanto ao resultado e objetivos a
alcancar, mas deixa as instancias nacionais a competéncia quanto a forma e aos

meios a utilizar para esse efeito.

De acordo com o disposto no n.° 1 do artigo 99.° do Regulamento, o mesmo entrou
em vigor no 20° dia seguinte ao da sua publicagéo no Jornal Oficial da Unidao Europeia

— ou seja, no dia 24 de maio de 2016;

E, nos termos do n.° 2 do citado artigo 99.°, “O presente regulamento é aplicavel a
partir de 25 de maio de 2018. O presente regulamento é obrigatério em todos os seus

elementos e diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros.”.
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No dia 8 de agostode 2019, foi publicado em Diario da Republica a Lei n.° 58/2019,
de 8 de agosto, que assegura a execugdo no ordenamento juridico nacional do

Regulamento Geral de Protecédo de Dados.

A ora aprovada Lei aplica-se “aos tratamentos de dados pessoais realizados no
territorio nacional, independentemente da natureza publica ou privada do
responsavel pelo tratamento ou subcontratante, mesmo que o tratamento de dados
pessoais seja efetuado em cumprimento de obrigagbes legais ou no ambito de

prossecucao de missbées de interesse publico”.

Ora, no respeitante ao tratamento de dados de saude e dados genéticos, prevé o n.°
1 do artigo 29.° da referida Lei que o acesso a dados pessoais rege-se pelo principio

da necessidade de conhecer a informacao;

Sendo da competéncia do Governo aprovar portaria que regulamente as medidas e
0s requisitos técnicos minimos de segurancga inerentes ao tratamento de dados de

saude.

Concretizando, o n.° 2 do artigo 29.° que “nos casos previstos nas alineas h) e i) do
n.° 2 do artigo 9.° do RGPD, o tratamento dos dados previstos no n.° 1 do mesmo
artigo deve ser efetuado por um profissional obrigado a sigilo ou por outra pessoa
sujeita a dever de confidencialidade, devendo ser garantidas medidas adequadas de

seguranca da informacao’.

Sendo que, nos termos do n.° 4 e 5 do artigo 29.° da Lei n.° 58/2019, de 8 de agosto,
estdo obrigados a um dever de sigilo os titulares de o6rgaos, trabalhadores e
prestadores de servigos do responsavel pelo tratamento de dados de saude e de
dados genéticos, o encarregado de protecdo de dados, os estudantes e
investigadores na area da saude e da genética e todos os profissionais de saude que
tenham acesso a dados relativos a saude, bem como todos os titulares de 6rgaos e
trabalhadores que, no contexto do acompanhamento, financiamento ou fiscalizagcéo
da atividade de prestagao de cuidados de saude, tenham acesso a dados relativos a

saude.

Acresce que, nos termos do n.° 6 do mesmo artigo, “O titular dos dados deve ser
notificado de qualquer acesso realizado aos seus dados pessoais, cabendo ao
responsavel pelo tratamento assegurar a disponibilizagdo desse mecanismo de

rastreabilidade e notificagao”.

E, de acordo com o artigo 30.° da Lei, os dados relativos a saude podem ser

organizados em base de dados ou registos centralizados assentes em plataformas
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Unicas, quando tratados para efeitos das finalidades legalmente previstas no RGPD

e na legislagéo nacional.

Alerta-se, ainda, que a Lei n® 58/2019, de 8 de agosto, prevé, no Capitulo VII, artigo
32.° e seguintes, a tutela administrativa e jurisdicional que visa assegurar o

cumprimento das disposicoes legais em matéria de protecdo de dados pessoais.

lll.4. Andlise da situacao concreta

104.

105.

106.

107.

108.

109.

110.

111.

Da ponderacgao global dos elementos recolhidos em sede de instru¢do dos presentes
autos, foi possivel apurar que a utente R.L. deslocou-se no dia 24 de novembro de
2021 ao estabelecimento prestador de cuidados de saude explorado pela MAC, onde
solicitou: cépia do seu processo clinico, confirmagdo escrita da data da ultima
consulta e referéncia de cada um dos implantes dentarios colocados entre 2011 e
2012;

Pedido que a utente indica ja ter efetuado anteriormente, porém, foi sempre

esclarecida de que a informacao seria enviada para casa, “0 que nunca sucedeu’.

Ora, no dia 24 de novembro, e apds esperar uma hora, “vieram dizer-me, sem mais

justificagbes, que se queria a informagdo que recorresse aos meios legais”.

Nos termos dos esclarecimentos prestados pela MAC “foi informado a paciente que
essa informacao teria que ser solicitada ao Diretor Clinico e que o pedido deveria ser

feito por escrito ao mesmo”;

Acrescentado que, a informacgao deveria ser “fornecida ao advogado da paciente uma
vez que a clinica se encontra com uma ag¢do contra a mesma por falta de pagamento

dos servigos prestados”.

Sendo que, a data de apresentacao dos esclarecimentos solicitados nos presentes

autos, a MAC ainda nao tinha enviado qualquer informagao a utente.

Ora, a posigdo assumida pela MAC, de fazer depender o acesso da utente R.L. a sua
informagéo de saude da iniciativa processual do mandatario da utente, ndo tem,

como vimos acima, qualquer fundamento legal;

A utente — tal como qualquer pessoa que recebe cuidados de saude — € a titular da
sua informacdo de saude e os estabelecimentos de saude, enquanto depositarios
dessa informacao, devem respeitar e fazer cumprir o seu direito de acesso a mesma,

seja por consulta, seja por reproducgao.
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Nao cabe ao prestador recusar, dificultar ou por qualquer meio condicionar 0 acesso
a informacao de saude, pois que tal informacao pertence ao seu titular, ndo ao

prestador nem tao-pouco aos profissionais de saude do prestador.

O direito de acesso a informagao de saude nunca pode ser interpretado ou definido
em fungdo da natureza da relagao juridica que o prestador mantém com a utente,
porque tal direito ndo €& legalmente reconhecido para proteger interesses dos

prestadores, mas, sim, para assegurar direitos fundamentais dos utentes.

E, do mesmo modo, embora se compreenda a necessidade de garantir a protegao
de dados pessoais, o condicionamento do acesso a informacdo de saude a
formalizagéo do pedido através, exclusivamente, de email ou carta, néo é aceitavel
por poder constituir entrave ao efetivo exercicio do direito de acesso a processo

clinico.

Isto é, importa garantir que a MAC adota todos os procedimentos necessarios para
que todos os utentes tenham acesso aos seus proprios dados e informacdes de

saude, no momento em que pretendem exercer tal direito;

Justificando-se, por isso, a intervencao regulatéria da ERS, para assegurar que os
procedimentos empregues pela MAC em matéria de acesso a processo clinico sao
aptos a salvaguardar os direitos dos utentes de acesso a sua informagéo clinica,
designadamente, impondo que os seus trabalhadores e/ou prestadores de servigos
respeitam o direito de acesso imediato dos utentes aos respetivos processos clinicos
e informagao de saude, seja por consulta ou reprodugdo, nos termos previstos na

Lei.

Com a presente deliberagdo pretende-se igualmente alertar o prestador para a
necessidade de adaptar os seus procedimentos internos ao disposto no
Regulamento n.° 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de
2016, relativo a protegao das pessoas singulares no que diz respeito a tratamento de

dados pessoais, o qual entrou em vigor em 25 de maio de 2018.

IV. DA AUDIENCIA DE INTERESSADOS

A presente deliberacdo foi precedida de audiéncia escrita dos interessados, nos
termos e para os efeitos do disposto no n.° 1 do artigo 122.° do Cddigo do
Procedimento Administrativo (CPA), aplicavel ex vi da alinea a) do artigo 24.° dos

Estatutos da ERS, tendo sido chamados a pronunciarem-se, relativamente ao projeto
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de deliberacado da ERS, a MAC e a exponente R.L., ambos por oficios datados de 1
de julho de 2022.

Em 21 de julho de 2022, a ERS tomou conhecimento da pronuncia exercida pela

MAC, nos termos seguintes:

“[...] Em resposta a V. notificacdo, serve o presente para informar que a informagao
solicitada pela paciente foi enviada em tempo util, conforme poderdo comprovar

através das copias quer do registo da carta quer da copia do aviso de recegéo. [...]".

Em anexo, o prestador juntou copia de registo e aviso de recec¢do, datado de 13 de
julho de 2022;

Desde logo, analisada a pronuncia da MAC verifica-se que ndo contestou o quadro

factual e juridico apresentado pela ERS no seu projeto de deliberagéo;

Com efeito a MAC apenas procurou evidenciar que procedeu ao envio dos elementos

integrantes do processo clinico e registos de saude solicitados pela utente R.L.;

Para o efeito, juntou registo e aviso de recegéo respeitante ao oficio remetido, por
CTT, a utente;

Dando assim antecipadamente cumprimento a ordem projetada, o que justifica a sua

nao manutencao na deliberacao final ora emitida;

Além do indicado, o prestador ndo trouxe ao conhecimento da ERS quaisquer outros
factos ou argumentos capazes de infirmar ou alterar o sentido da instru¢ao projetada,

motivo pelo qual se mantém na integra.

V. DECISAO

Tudo visto e ponderado, propde-se ao Conselho de Administracdo da ERS, nos
termos e para os efeitos do disposto nas alineas a) e b) do artigo 19° e da alinea a)
do artigo 24.° dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22
de agosto, a emissdo de uma instrugéo a Medical Art Center — Clinica Médica, Lda.,

no sentido de:

(i) Respeitar o direito de acesso dos utentes aos respetivos processos clinicos e
informagao de saude, seja por consulta ou reprodugéo, nos termos previstos

na legislagcao em vigor;
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(i) Garantir a adogao de um procedimento interno escrito para regular o acesso
dos utentes aos respetivos processos clinicos e informagcdo de saude em
conformidade com a legislacdo em vigor, nomeadamente, o Regulamento n.°
2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016;

(i) Assegurar que todos os seus trabalhadores e/ou prestadores de servigos
respeitam as regras de acesso dos utentes aos respetivos processos clinicos

e informacéao de saude;

(iv) Dar cumprimento imediato a presente instrucdo, bem como dar conhecimento
a ERS, no prazo maximo de 30 (trinta) dias uteis, apds a notificagao da presente

deliberacao, dos procedimentos adotados para o efeito.

127. A ordem e a instrugao ora emitidas constituem decisdo da ERS, sendo que a alinea
b) do n.° 1 do artigo 61.° dos Estatutos da ERS, aprovados em anexo ao Decreto-Lei
n.° 126/2014, de 22 de agosto, configura como contraordenagao punivel in casu com
coima de € 1000,00 a € 44 891,81, “[....] o desrespeito de norma ou de decisdo da
ERS que, no exercicio dos seus poderes regulamentares, de supervisdo ou
sancionatorios determinem qualquer obrigagcdo ou proibi¢do, previstos nos artigos
14.°,16.°, 17.°,19.°, 20.°, 22.°, 23.°".

128. A presente deliberagdo sera levada ao conhecimento da Comissao Nacional de

Protecédo de Dados.

129. A versao nao confidencial da presente decisao sera publicitada no sitio oficial da ERS

na Internet.

Aprovado pelo Conselho de Administracdao da ERS, nos termos e com os fundamentos

propostos.

Porto, 29 de julho de 2022.
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