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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
COMISSAO DE ASSUNTOS EUROPEUS

Parecer
COM (2022)197 final
Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao Espaco
Europeu de Dados de Satide
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
COMISSAO DE ASSUNTOS EUROPEUS

1. Nos termos do artigo 7.2 da Lei n.2 43/2006, de 25 de agosto, que regula o
acompanhamento, apreciagdo e prontncia pela Assembleia da Republica no dmbito do
processo de construgdo da Unido Europeia, com as alteragBes introduzidas pelas Leis n.2
21/2012, de 17 de maio, Lei n.2 18/2018, de 02 de maio e Lei n® 64/2020 de 2 de
novembro, bem como da Metodologia de escrutinio das iniciativas europeias aprovada
em 1 de marco de 2016, a Comissio de Assuntos Eurapeus, recebeu a Proposta de
Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo ao Espago Europeu de
Dados de Satde. Esta proposta de Regulamento visa criar o Espago Europeu de Dados
de Saude (EEDS), prevendo regras, normas e praticas comuns, infraestruturas e um
quadro de governaciio para a utilizagio priméria® e secundéria? de dados de saude

eletrénicos.

2. A iniciativa em aprego refere como objetivo geral assegurar que as pessoas singulares
na UE tenham, na prética, um maior controlo sobre os seus dados de salde eletrénicos.
Visa, igualmente, assegurar um quadro juridico constituido por mecanismos de
governagdo fisveis da UE e dos Estados-Membros e um ambiente de tratamento seguro,

permitindo assim aos investigadores, inovadores, decisores politicos e entidades

! De acordo com a proposta de Regulamento, entende-se por “«Utilizagdo primdria de dados de saide
eletrdnicoss, o tratamento de dados de satide eletrénicos pessoais para a prestagdo de servigos de satide a
fim de avaliar, manter ou restabelecer o estado de sadde da pessoa singular a quem esses dados dizem
respeito, incluindo a prescrigdo, a dispensa e o fornecimento de medicamentos e dispositivos médicos, bem
como para os servigos pertinentes de seguranga social, .admf‘nistmﬂvas ou de reembolso”.

2 De acordo com a proposta de Reﬁularnentu, entende-se por “wUtilizacfio secunddria de dados de saiide
eletrénicos», o tratamento de dados de satde eletrénicos para os fins estabelecidos no capltulo IV do
presente regulamento [isto é, nomeadamente para fins de investigagdo, inovagio, elaboragdo de politicas,
seguranca dos doentes ou atividades regulamentares). Os dados utilizados podem incluir dados de satide
eletrénicos pessodis inicialmente recolhidos no contexto da utilizagdo primdria, mas também dados de
satide eletrdnicos recolhidos para fins de utilizag@o secunddria”.
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reguladoras a nivel da UE e dos Estados-Membros aceder a dados de satide eletrénicos

pertinentes, a fim de promover um melhor diagnéstico, tratamento e bem-estar das

pessoas singulares e conduzir a politicas mais adequadas e bem fundamentadas. Além

disso, visa contribuir para um verdadeiro mercado Unico dos produtos e servicos de

saude digitais, por intermédio da harmonizagio das regras, aumentando desta forma a

eficiéncia dos sistemas de satde.

O espaco europeu de dados de satde serd um “novo comego” para a politica de satide

digital da UE, tirando partido dos dados de satide em beneficio dos cidad3os e da ciéncia.

Com efeito, esta proposta de Regulamento pretende:

vi.

Reforgar os direitos das pessoas singulares em relagéo 3 disponibilidade

e ao controlo dos seus dados de salde eletrénicos;

Estabelecer regras sobre a coloca¢do no mercado, a disponibilizagio no
mercado ou a colocacdo em servigo de sistemas de registos de satde

eletrénicos na Unido;

Estabelecer regras e mecanismos de apoio 2 utilizagio secunddria de

dados de satide eletrdnicos;

Estabelecer uma infraestrutura transfronteiriga obrigatéria que permita

a utilizacdo primdria de dados de salide eletrénicos em toda a Unido;

Estabelecer uma infraestrutura transfronteirica obrigatéria para a

utilizagdo secunddria de dados de satide eletrénicos em toda a Unido;

Tornar como requisitos obrigatérios a interoperabilidade e a
seguranca, sendo que os fabricantes de sistemas de registos de satde

eletrénicos terdo de certificar a conformidade com estas normas.

3. Tendo em consideragdo o seu objeto, a supra identificada iniciativa foi remetida &

Comissdo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias e 3 Comissdo de
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Salde, que a analisaram e aprovaram os respetivos Relatérios os quais se anexam ao

presente parecer, dele fazendo parte integrante.

4. Considerando que os relatérios apresentados pelas comissdes competentes, acima
identificadas, foram aprovados e refletem o contelido da presente iniciativa com rigor e
detalhe, dando-se por integralmente reproduzidos, evitando-se, desta forma, uma

repeticiio de andlise e consequente redundéncia.

5. A proposta em anélise encontra-se em consondncia com os objetivos globais da UE,
que incluem a construgdo de uma Unidio Europeia da Salide mais forte, a aplicacdo do
Pilar Europeu dos Direitos Sociais, a melhoria do funcionamento do mercado interno, a
promogdo de sinergias com a agenda da UE para o mercado interno digital e a
concretizagdo de uma agenda de investigagdo e inovacdo. Também contribuiré para a
formag3o de uma Unido Europeia da Sadde, incentivando a inovagdo e a investigagdo

para melhor responder a futuras crises sanitarias.

Propde-se, por conseguinte, que excluida como estd a possibilidade de incumprimento
do principio de subsidiariedade e do principio da proporcionalidade, que o processo de

escrutinio seja dado por concluido.

Palécio de S. Bento, 19 de julho de 2022

~

0O(a)(s) Deputado {a)(s: Autor(a)(s) do Parecer O Presidente da Comissdo
’L’l‘w -
(J_}.U-LQ—&M e Ay
— {Susana Correla) ° {Lufs Capoulas Santos)
{Jorge Seguro Sanches}
4
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
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Anexo:

a. Relatério da Comissdo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e

Garantias;

b. Relatério da Comissdo de Salde.
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COMISSAO DE ASSUNTOS CONSTITUCIONAIS, DIREITOS,
LIBERDADES E GARANTIAS

RELATORIO

COM (2022) 197 final — PROPOSTA DE REGULAMENTO DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO RELATIVO AO ESPACO EUROPEU DE DADOS DE SAUDE

I - Nota preliminar

Ao abngo do dispostonon.® 2 do artigo 7.° da Lei n.° 43/2006, de 25 de agosto, alterada
pelas Leis n.% 21/2012, de 17 de maio, 18/2018, de 2 de maio, e 64/2020, de 2 de novembro,
relativa ao “dcompanhamento, aprecia¢io e promincia pela Assembleia da Republica no
ambito do processo de construcdo da Unido Furopeia”, a Comissdo de Assuntos Europeus
solicitou a Comissio de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias a emissio
de relatorio sobre a COM (2022) 197 final — “Proposta de Regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo AO Espe¢o Europeu de Dados de Saiide”.

Tal relatorio destina-se a analisar a observincia do principio da subsidiariedade, nos
termos previstos no Protocolo n.° 2 relativo a aplicagéo dos principios da subsidiariedade e da
proporcionalidade, anexo ao Tratado da Uniéo Europeia (TUE) e ao Tratado do Funcionamento

da Unido Europeia (TFUE).

I1 - Do objeto, conteido e motivacio da iniciativa

A COM (2022) 197 final refere-se a Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu

e do Conselho relativo ao Espago Europeu de Dados de Saude.
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Esta proposta de Regulamento tem por objetivo criar o Espago Europeu de Dados de
Saude (EEBS), prevendo regras, normas ¢ praticas comuns, infraestruturas ¢ um quadro de

governagio para a utilizagdo primaria’ e secundaria® de dados de satde eletrénicos”.

Segundo esta iniciativa europeia, 0 EEBS constitui a primeira proposta de criagao de
espagos comuns europeus de dados especificos mum determinado dominio, na sequéncia da
Estratégia Europeia para os Dados, e visa dar resposta aos desafios especificos da saude para o
acesso ¢ a partilha de dados de saude eletrénicos, constituindo uma das prioridades da Comissio
Europeia no dominio da saude e parte integrante da construgio de uma Unido Europeia da

Saude.

De acordo coma iniciativa, o EEBS criara um espago comum onde as pessoas singulares
podertio controlar facilmente os seus dados de saude eletronicos, bem como permitira aos
investigadores, inovadores e decisores politicos utilizar estes dados de saide eletronicos de uma

forma segura ¢ fiavel que preserve a privacidade.

Refere a iniciativa que o seu objetivo geral € assegurar que as pessoas singulares na UE
tenham, na pratica, um maior controlo sobre os seus dados de saude eletrémicos. Visa
igualmente assegurar um quadro juridice constituido por mecanismos de governagio fiaveis da
UE ¢ dos Estados-Membros ¢ um ambiente de tratamento seguro, permitindo assim aos

investigadores, inovadores, decisores politicos ¢ entidades reguladoras a nivel da UE e dos

' De acordo com a proposta de Regulamento, entende-se por “«lfiilizacdo primaria de dados de saide
eletromicosy, o tratamento de dados de sanide eletrénicos pessodis para a prestagdo de servicos de saide d fim de
avaliar, manter ou restabelecer o estado de saiide da pessoa singniar a quem esses dados dizem respeito, incluindo
a prescricdo, a dispensa e o fornecimento de medicamentos e dispositivos médicos, bem como para os servicos
pertinentes de seguranga social, administrativos o de reembolso”.

* De acordo com a proposta de Regulamento, entende-se por “«Iiilizagdo secunddria de dados de saiide
eletromnicosy, o tratamento de dados de saiide eletronicos para os fins estabelecidos no capitulo IV do presente
reguicgnento [isto €, nomeadamente para fins de investigagio, inovagéo, elaboragdo de politicas, seguranca dos
doentes ou atividades regulamentares). Os dados wtifizados podem inchiir dados de saide eletrénicos pessodis
inicicdmente recolhidos no contexto da wtilizacéio primdria. mas também dados de saiide eleréonicos recolhidos
pard fins de wtilizagdo secumdiria®.

* De acordo com a proposta de Regulamento, entende-se por “«Dados de saide eletrénicosy, dados de saide
eletrémicos pessodis on néo pessodis”, sendo que se entende por “«Dvados de saide eletronicos pessodaisy, os dados
relativos @ seaide e os dados genéticos na aceqdo do Regulamento (UE) 2016/679, bem como os dados referentes
a determinanies da saaide ou os dados tratados no dmbito da prestacéio de servigos de sauide, que séo tratados em
Jormato eletrénicd” e por “«Dados de saiide eletrénicos ndo pessoaisy, os dados relativos d saiide e os dados
genéticos em formdto eletrénico ndo abramgidos pela definicdo de dados pessodis constante do artigo 4.%, ponto 1,
do Regulamento (UE) 2016/679".
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Estados-Membros aceder a dados de satide eletronicos pertinentes, a fim de promover um
melhor diagnostico, tratamento ¢ bem-estar das pessoas singulares e conduzir a politicas mais
adequadas ¢ bem fundamentadas. Além disso, visa contribuir para um verdadeiro mercado
unico dos produtos ¢ servigos de satde digitais, por infermédio da harmonizagio das regras,

aumentando desta forma a eficiéncia dos sistemas de saude.

Com efeito, esta proposta de Regulamento pretende:

o Reforgar os direitos das pessoas singulares em relagio a dispombilidade e ao

contrelo dos seus dados de satde eletromcos;

o Estabelecer regras sobre a colocagio no mercado, a disponibilizagiio no
mercado oua colocagdo em servigo de sistemas de registos de satide eletrénicos

{«sistemas de RSE») na Unido;

o Estabelecer regras e mecanismos de apoio a utilizagdo secundaria de dados de

saude eletrénicos;

o Eslabelecer uma infraestrutura transfronteirica obrigatonia que permita a

utilizagdo pnmana de dados de saide eletrénicos em toda a Unido;

o Estabelecer uma infraestrutura transfronteiriga obrigatoria para a utilizagéo

secundaria de dados de satde eletronicos.

A presente proposta de regulamento é composta por 72 artigos, encontrando-se

sintetizada da seguinte forma:

«O capitulo I apresenta o objeto ¢ o dmbito de aplicagido do regulamento, estabelece
as definigdes utilizadas no instrumento e explica a suarelagéo com outros instrumentos
da UE.

O capitulo Il especifica os direitos ¢ mecanismos adicionais destinados a
complementar os direitos das pessoas singulares previstos no RGPD em relagéio aos
seus dados de saude eletronicos. Além disso, descreve as obrigagdes dos vérios
profissionais de satide em relagéo aos dados de satde eletrénicos. A integragdo no
EEDS de alguns tipos de dados de saide eletronicos é identificada como prioritéria,
num processo faseado com um periodo de transi¢io. Os Estados-Membros terdo de
criar uma autoridade de salde digital, responsavel pelo controlo destes direitos e
mecanismos e por assegurar que estes direitos adicionais das pessoas singulares sejam
devidamente aplicados. Este capitulo inclui disposigdes relacionadas com a
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interoperabilidade de determinados conjuntos de dados relacionados com a satde. Os
Estados-Membros terdio igualmente de designar um ponto de contacto nacional
encarregado de fazer cumprr as obrigagdes e os requisitos previstos neste capitulo.
Por dultimo, ¢ criada wuma infraestrutura comum A minha saude @ UE
(MyHealth@EU) para facilitar o intercambio transfronteirigo de dados de salde
eletrénicos.

O capitulo III centra-se na implementagio de um sistema obrigatorio de
autocertificagio para os sistemas de RSE, em que estes sistemas tém de cumprir
requisitos essenciais relacionados com a interoperabilidade e a seguranga. Esta
abordagem ¢ necessaria para garantir a compatibilidade dos registos de salde
eletronicos entre cada sistema e facilitar a transmissio de dados de saude eletronicos
entre sistemas. Este capitulo define as obrigagbes de cada operador econdmico de
sisternas de RSE, os requisitos relacionados com a conformidade desses sistemas, bem
como as obrigagdes das autoridades de fiscalizagdo do mercado responsaveis pelos
sistemas de RSE no contexto das suas atividades de fiscalizagdo do mercado. Inclui
igualmente disposigdes sobre a rotulagem voluntaria das aplicagbes de bem-estar,
interoperaveis com os sistemas de RSE, ¢ cria uma base de dados da UE onde seréo
registados os sistemas de RSE certificados e as aplicagdes de bem-estar rotuladas.

O capitulo IV facilita a utilizagao secundaria de dados de saide eletronicos,
nomeadamente para fins de investigagéo, inovagéo, elaboragéio de politicas, seguranga
dos doentes ou atividades regulamentares. Define um conjunto de tipos de dados que
podem ser utilizados para fins definidos, bem como os fins proibidos (por exemplo,
utilizagio de dados contra pessoas, publicidade comercial, aumento dos seguros,
desenvolvimento de produtos perigosos). Os Estados-Membros terfio de criar um
organismo responsavel pelo acesso aos dados de satide para a utilizagéo secundaria de
dados de saude eletronicos e assegurar que os dados eletronicos sio dispombilizados
pelos seus detentores aos utilizadores dos dados. Este capitulo contém igualmente
disposi¢des sobre a aplicagiio do altruismo de dados na satde. Sio também definidos
0s deveres ¢ as obrigagdes do organismo responsavel pelo acesso aos dados de saude,
dos detentores dos dados e dos utilizadores dos dados. Em especial, os detentores dos
dados devem cooperar com o organismo responsavel pelo acesso aos dados de saude
para garantir a disponibilidade de dados de saide eletronicos para os utilizadores dos
dados. Além disso, sdo definidas as responsabilidades dos organismos responsaveis
pelo acesso aos dados de saude e dos utilizadores dos dados enquanto responsaveis
comjuntos pelo tratamento dos dados de satde eletronicos tratados.

A utilizagio secundiria de dados de salde eletronicos pode implicar custos. Este
capitulo inclui disposi¢des gerais sobre a transparéneia do caleulo das taxas. A nivel
pratico, sdo estabelecidos requisitos em matéria de seguranga do ambiente de
tratamento seguro. Esse ambiente de tratamento seguro € necessario para aceder a
dados de saude eletronicos e trata-los ao abrigo deste capitulo. As condigdes e as
informagdes necessarias no formulario de pedido de dados para obter acesso a dados
de saiude eletromicos sdo enumeradas ma secgdio 3. Sdo igualmente descritas as
condigdes associadas a emissdo da autorizagdo de tratamento de dados.

A secqio 4 deste capitulo contém prnincipalmente disposigdes sobre a configuragio e a
promogéio do acesso transfronteirigo aos dados de saude eletrénicos, de modo que um
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utilizador de dados de um Estado-Membro possa ter acesso a dados de saude
eletrénicos para utilizagio secundaria noutros Estados-Membros, sem ter de solicitar
uma autorizagiao de tratamento de dados a todos os Estados-Membros em causa. A
infraestrutura transfronteirica concebida para permitir esse processo e o0 seu
funcionamento sio 1igualmente descritos.

Por tltimo, este capitulo contém disposigdes relacionadas com a descrigiao do conjunto
de dados e a sua qualidade. Sera assim possivel aos utilizadores dos dados determinar
o conteudo ¢ a qualidade potencial do conjunto de dados utilizado e avaliar se os
conjuntos de dados sdo adequados & sua finalidade.

O capitulo V visa apresentar outras medidas destinadas a promover o reforgo das
capacidades dos Estados-Membros, por forma a acompanhar o desenvolvimento do
EEDS. Estas medidas incluem o intercambio de informagdes sobre servigos publicos
digitais, financiamento, etc. Além disso, este capitulo regula o acesso internacional a
dados nio pessoais no EEDS.

O capitulo VI cria 0 «Conselho do Espago Europeu de Dados de Saude» («Conselho
do EEDS»), que facilitara a cooperagio entre as autoridades de saiude digital e os
organismos responsaveis pelo acesso aos dados de saude, em especial a relagéo entre
a utilizagdo primaria e secundaria de dados de satde eletronicos. Poderfo ser criados
subgrupos especificos, nomeadamente para a utilizagio primaria de dados de satde
eletronicos e para a utilizagio secundaria de dados de saude eletronicos, a fim de se
centrarem em questdes ou processos especificos. O Conselho do EEDS sera incumbido
de promover a colaboragéo entre as autoridades de satde digital e os orgamsmos
responsaveis pelo acesso aos dados de saide. Este capitulo estabelece igualmente a
composigéo do Conselho do EEDS e o modo de organizagéo do seu funcionamento.

Além disso, este capitulo contém disposigoes relacionadas com o0s grupos de
responsabilidade conjunta pelo tratamento para a infraestrutura da UE, que serio
incumbidos de tomar decisdes relacionadas com a infraestrutura digital transfronteiriga
necessaria, tanto para a utilizagio primaria como para a utilizagio secundaria de dados
de saude eletronicos.

O capitulo VII permite a Comissio adotar atos delegados sobre o EEDS. Na sequéncia
da adogdo da proposta, a Comissdo tenciona criar um grupo de peritos em
conforrmdade com a Decisiio C(2016) 3301, a fim de a aconselhar e assistir na
preparagio de atos delegados, bem como sobre questdes relacionadas com a aplicagio
do regulamento no que diz respeito ao seguinte;

criagio de sistemas e servigos europeus de saude digital e aplicagdes
interoperaveis que proporeionem vantagens econdmicas ¢ sociais sustentaveis,
com vista a alcangar um elevado nivel de confianga e seguranga, reforgar a
continuidade dos cuidados ¢ assegurar o acesso a cuidados de satde seguros ¢
de clevada qualidade,

—  reforgo da interoperabilidade dos dados de satide eletrénicos para os cuidados de
salide, com base nas normas europeaias, infernacionais ou nacionais existentes e
na experiéncia de outros espagos de dados,

—  aplicagdo harmonizada do acesso e partilha de dados de saude eletronicos para
utilizagdo primaria, a nivel nacional ¢ da UE,
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—  interoperabilidade dos sistemas de RSE e de outros produtos que transmitem
dados para registos de sande eletrénicos, incluindo dispositivos médicos,
sistemas de IA e aplicagdes de bem-estar. Se for caso disso, o grupo de peritos
coopera com o Grupo de Coordenagio dos Dispositivos Médicos e com o Comité
Europeu para a Inteligéncia Artificial,

—  categorias minimas de dados de saude eletromcos para utilizagéo secundana,

aplicagio harmonizada do acesso a dados de saude eletrénicos para utilizagio
secundaria, a nivel nacional e da UE,

- atividades de altruismo de dados no setor da saude,

—  politica harmonizada de taxas para a utilizagéo secundaria de dados de satide
eletrénicos,

- sangdes aplicadas pelos orgamismos tesponsaveis pelo acesso aos dados de
satide,

—  requisitos minimos ¢ especificagdes técnicas para Dados de satde @ UE
(HealthData@EU) e para os ambientes de tratamento seguros,

—  requisitos ¢ especificagdes téenicas para o rétulo de qualidade ¢ utilidade dos
dados,

—  comuntos de dados minimos,
—  requisitos técnicos para apoiar o altruismo de dados no setor da saide,

- outros elementos relacionados com a utilizagéo primaria e secundaria de dados
de sande eletronicos.

O grupo de peritos pode cooperar com o Grupo de Coordenagio dos Dispositivos
Médicos ¢ com o Comité Europeu para a Inteligéneia Artificial e consulta-los, se for
caso disso.

O capitulo VIII contém disposi¢des em matéria de cooperagio e sangdes e estabelece
as disposi¢des finais.»

o Principio da subsidiariedade

Para os efeitos do disposto nos n.% 1 ¢ 2 do artigo 5.° do Tratado da Uni&o Europeia
(TUE) e no artigo 69.° do Tratado sobre o Funcionamento da Uniio Europeia (TFUE), bem
como no Protocolo n.® 2 anexo, relativo a aplicagio dos principios da subsidiariedade e da
proporcionalidade, verifica-se que a concretizagéio do objetivo proposto — criagio de um Espago
Europeu de Dados de Saude destinado a promover o fluxo transfronteirigo de dados de satde
eletronicos ¢ fomentar um verdadeiro mercado interno de dados de saude eletronicos e de

produtos ¢ servigos de saude digitais — néio pode ser alcangado de forma unilateral por cada
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Estado-Membro, nem bilateralmente entre os Estados-Membros, sé podendo ser realizado a

nivel da Unido Europeia.

Daf que se conclua que a proposta em causa € conforme ao principio da subsidiariedade.

IIT - Conclusoes

Face ao exposto, a Comissdo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e

Garantias conclui o seguinte:
a) Que a COM (2022) 197 final — “Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu

e do Conselho relativo ao Espago Europeu de Dados de Saiide” nio viola o principio

da-subsidiariedade;
b) Que o presente relatério deve ser remetido 2 Comissio de Assuntos Europeus.

Palicio de S. Bento, 29 de junho de 2022

/
A Deputada Relatora 0 PrcsidTnte da Comissdo
M 3 CT:[“‘ o
(Sara Madruga da Costa) (Fernando Negyao)
7/
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Relatério:
Autor: Deputado Jorge Gabriel Martins
COM (2022) 197 final
“Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao Espaco

Europeu de Dados de Saude”
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PARTE | - CONSIDERANDOS

1. Nota Introdutdria

Nos termos do artigo 7.2 da Lei n.2 43/2006, de 25 de agosto, alterada pela Lei n.2
21/2012, de 17 de maio, e pela Lei n.° 18/2018, de 2 maio, que regula o
acompanhamento, apreciacdo e prondncia pela Assembleia da Repliblica no dmbito do
processo de construgdo da Unido Europeia, bem como da Metodologia de escrutinio das
iniciativas europeias, aprovada em 1 de margo de 2016, a Comissdo de Assuntos
Europeus enviou a Comissdo Parlamentar de Salude a “Proposta de Regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao Espaco Europeu de Dados de Saude”,

atento o seu objeto, para efeitos de analise e elabora¢do do presente relatério.

2. Justificacdo e objetivos

A pandemia de COVID-19 demonstrou claramente a importancia dos servigos digitais no
dominio da satde para a elaboragdo de politicas de resposta a emergéncias sanitarias.
Mas ndo so. A adogdo de ferramentas digitais aumentou significativamente durante este
periodo, e colocou em evidéncia o imperativo de garantir o acesso, em tempo (til, a
dados de saude eletrénicos pessoais para a preparagao e resposta a ameacas sanitarias,
bem como para o tratamento, mas tamhém parz fins de investigagdo, inovagio,
seguranga dos doentes, regulamentacdo, elaboracdo de politicas, estatisticas ou
medicina personalizada. No entanto, a complexidade das regras, das estruturas e dos
processos em todos os Estados-Membros dificulta o acesso e a partilha de dados de
salde, especialmente a nivel transfronteiras. Além disso, os sistemas de salide sdo, cada
vez mais, um alvo apetecivel de ciberataques para ¢ qual toda a comunidade devera

estar alerta.
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A Estratégia Europeia para os Dados, criada em 2020, prop0s a criagao de espacgos
comuns europeus de dados especificos, por dominio. O Espago Europeu de Dados de
Saude (EEDS) constitui uma das prioridades da Comissdo Europeia no dominio da satde
e a primeira proposta deste tipo a proporcionar uma resposta aos desafios especificos
da sadde para o acesso e a partilha de dados de saude eletrénicos, pretendendo ser

parte integrante da constru¢do de uma Unido Europeia da Saude.

Com o objetivo de lancar as bases para um acesso seguro e fidvel aos dados de salide,
em plena consondncia com os valores fundamentais em que assenta a UE, o EEDS
permitird a UE dar um enorme passo em frente na forma como os cuidados de salde
s3o prestados as pessoas em toda a Europa. Habilitara as pessoas a controlar e utilizar
os seus dados de saude no seu pais de origem ou noutros Estados-Membros e
promovera um verdadeiro mercado Unico de produtos e servicos de saude digitais. Além
disso, proporcionara um quadro coerente, fidvel e eficiente para a utilizagao dos dados
de saude para fins de investigagdo, inovagdo, elabora¢do de politicas e atividades
regulamentares, assegurando simultaneamente o pleno cumprimento das normas

rigorosas da UE em matéria de protegdo de dados pessoais.

O EEDS criard um espago comum onde as pessoas singulares poderdo controlar
facilmente os seus dados de saude eletrdnicos. Permitira igualmente aos investigadores,
inovadores e decisores politicos utilizar estes dados de salide eletronicos de uma forma

segura e fidvel que preserve a privacidade.

Os cidad3os da UE tém dificuldade em exercer os seus direitos sobre os seus dados de
saude eletrdnicos, incluindo o acesso aos mesmos e a sua transmissado a nivel nacional
e transfronteiras, ndo obstante a vigéncia do Regulamento (UE) 2016/679 -
Regulamento Geral sobre a Protegdo de Dados (RGPD), que salvaguarda os direitos dos

cidaddos sobre os seus dados, incluindo os dados de saude.

Verificou-se, igualmente que nesta matéria, a Diretiva 2011/24/UE, relativa ao exercicio
dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de saude transfronteiricos — “Diretiva

de Cuidados de Saude Transfronteiricos”, contém disposicbes pertinentes, mas de
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natureza voluntaria em matéria de salude e, por isso mesmo, com eficacia limitada no

apoio ao controlo dos cidadaos dos seus dados de saude eletronicos pessoais a nivel
nacional e transfronteiricos. A avaliacdo deste diploma demonstra que as disposigdes
juridicas que apoiam a harmonizacdo e uma abordagem comum na UE a utilizacdo de
dados de saude eletrénicos para fins especificos (por oposi¢do a ages voluntarias) bem
como os esforgos da UE para assegurar a interoperabilidade juridica e técnica, poderd

trazer beneficios.

Alem destes dois diplomas, o EEDS baseia-se em legislacdo como o Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos dispositivos médicos (Regulamento Dispositivos Médicos) e o
Regulamento (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro
(Regulamento Dispositivos de Diagnéstico In Vitro), a proposta de Regulamento
Inteligéncia Artificial, a proposta de Regulamento Governagdo de Dados, a proposta de
Regulamento de Dados e a Diretiva (UE) 2016/1148 relativa a seguranca das redes e da

informacdo (Diretiva SRI).

No contexto da Unido Europeia da Salde, o EEDS apoiard o trabalho da Autoridade
Europeia de Preparagdo e Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA), o Plano Europeu
de Luta contra o Cancro, a Missdo da UE contra o Cancro e a Estratégia Farmacéutica
para a Europa. O EEDS criard um ambiente juridico e técnico que apoiard o
desenvolvimento de medicamentos e vacinas inovadores, bem como de dispositivos
médicos e de diagnostico in vitro, contribuindo assim para prevenir, detetar e responder
rapidamente a emergéncias sanitarias. Além disso, o EEDS pretende também contribuir
para melhorar a compreensdo, a prevencao, a detegdo precoce, o diagndstico, o
tratamento e a monitorizagdo do cancro, por intermédio do acesso e da partilha além-
fronteiras, de forma segura, entre os prestadores de cuidados de salude, a nivel da UE,
de dados de saide das pessoas singulares, incluindo dados oncologicos. Por
conseguinte, ao proporcionar um acesso seguro a uma vasta gama de dados de sadde

eletronicos, o EEDS abrira novas oportunidades para a prevengdo e o tratamento de
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doengas das pessoas singulares.

O EEDS tirard partido da implantagdo, atual e futura, de bens digitais publicos na UE, tais

como a inteligéncia artificial (IA), a computagao de alto desempenho, a computacio em

nuvem e o software intermédio inteligente. Além disso, os quadros relativos a IA,

identidade eletrdnica e ciberseguranga servirdo de apoio ao EEDS.

O espago europeu de dados de saude serd um “novo comego” para a politica de satide

digital da UE, tirando partido dos dados de saude em beneficio dos cidad3os e da ciéncia:

&

Gragas ao EEDS, as pessoas terao um acesso simples e imediato aos seus dados
em formato eletrénico, de forma gratuita. Poderdo facilmente partilhar os seus
dados com outros profissionais de saude nos Estados-Membros e entre eles, a
fim de melhorar a prestagdo de cuidados de saude. Os cidaddos terdo pleno
controlo sobre os seus dados e poderdo acrescentar informacdes, retificar dados
incorretas, restringir 0 acesso a terceiros e obter informacdes sobre a forma
como os seus dados s3o utilizados e com que finalidade,

Os Estados-Membros terdo de assegurar que os resumos clinicos, as receitas
eletrénicas, a imagiologia e os relatérios médicos, os resultados laboratoriais e
os relatorios de alta hospitalar sdo emitidos e aceites num formato europeu
comum.

A interoperabilidade e a seguranga tornar-se-30 requisitos obrigatorios. Os
fabricantes de sistemas de registos de salde eletronicos terdo de certificar a
conformidade com estas normas.

O EEDS cria um quadro juridico sélido para a utilizagdo de dados de saude para
fins de investigagdo, inovacdo, saude publica, elaboracdo de politicas e
regulamentagdo. Sob condigBes estritas, os investigadores, os inovadores, as
institui¢des publicas ou a industria terdo acesso a grandes quantidades de dados
de satde de elevada qualidade, cruciais para desenvolver tratamentos, vacinas

ou dispositivos médicos que salvam vidas e para garantir um melhor acesso aos
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cuidados de sadde e a sistemas de saide mais resilientes.

# 0 acesso a esses dados por parte de investigadores, empresas ou instituigbes ird
requerer uma autorizagdo a um organismo de acesso a dados de salude, que serd
instituido em todos os Estados-Membros, O acesso s6 serd concedido se os
dados solicitados forem utilizados para fins especificos, em ambientes fechados
e seguros e sem revelar a identidade da pessoa. E também estritamente proibido
utilizar os dados para tomar decisdes que prejudiguem os cidaddos, tal como
conceber produtos ou servigos nocivos ou aumentar um prémio de seguro.

# Os organismos de acesso a dados de salde terao de estar ligados a nova
infraestrutura descentralizada da UE para fins de utilizagdo secundaria

(HealthData@EU), que sera criada para apoiar projetos transnacionais.

* Coeréncia com as politicas da Unido

A proposta em analise encontra-se em consonancia com os objetivos globais da UE, que
incluem a construgdo de uma Unido Europeia da Saude mais forte, a aplicacdo do Pilar
Europeu dos Direitos Sociais, a melhoria do funcionamento do mercado interno, a
promog¢do de sinergias com a agenda da UE para o mercado interno digital e a
concretizagdo de uma agenda de investigacdo e inovagdo. Também contribuira para a
formagao de uma Unido Europeia da Saude, incentivando a inovagdo e a investigacdo

para melhor responder a futuras crises sanitarias.

O EEDS tirara partido da implantagao, atual e futura, de bens digitais publicos na UE, tais
como a inteligéncia artificial {IA}, a computagio de alto desempenho, a computacio em
nuvem e o software intermédio inteligente. Além disso, os quadros relativos a 1A,

identidade eletronica e ciberseguranga, servirao de apoio ao EEDS.

3. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE

® Base juridica
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A base juridica desta proposta incide nos artigos 162 e 1142 do Tratado sobre o

Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

O artigo 114.2 do TFUE visa melhorar o funcionamento do mercado interno por
intermédio de medidas de aproximacao das regras nacionais evitando fragmentar as

politicas legislativas existentes e impulsionar as mesmas regras e praticas na UE.

O artigo 114.2 do TFUE constitui a base juridica adequada, uma vez que a maior parte
das disposi¢es do presente regulamento visam melhorar o funcionamento do mercado
interno e a livre circulagdo de mercadorias e de servigos. A este respeito, o artigo 114.2,
n.2 3, do TFUE prevé, de forma expressa, uma harmonizagao legislativa e, em paralelo,
deve ser garantido um elevado nivel de protecio da satde humana, tendo
nomeadamente em conta qualquer nova evolugdo baseada em dados cientificos. Esta
base juridica é igualmente adequada quando uma agdo esta relacionada com o dominio
da protegdo da salde publica. O ja referido encontra-se igualmente em plena
conformidade com o artigo 168.2, que estabelece que deve ser alcangado um elevado
nivel de prote¢do humana em todas as politicas da Unido, respeitando simultaneamente
a responsabilidade dos Estados-Membros pela definicdo das respetivas politicas de
saude, bem como pela organizagdo e prestagdo de servigos de salde e de cuidados

meédicos.

A proposta legislativa permitird a8 UE beneficiar da dimensao do mercado interno, dado
que os produtos e servigos baseados em dados de saude sao muitas vezes desenvolvidos
utilizando dados de saude eletronicos de diferentes Estados-Membros e posteriormente

comercializados em toda a UE.

A segunda base juridica da presente proposta é o artigo 16.¢ do TFUE. O RGPD
estabelece garantias importantes em relagao aos direitos das pessoas singulares sobre
os seus dados de saliide. No entanto, estes direitos ndo podem ser aplicados na pratica
devido a razGes de interoperabilidade e a uma harmonizagao limitada dos requisitos e
normas técnicas aplicados a nivel nacional e da UE. Além disso, o ambito de aplicagio

do direito a portabilidade ao abrigo do RGPD torna-o menos eficaz no setor da saude. E,
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pois, necessario estabelecer dispdsit;ﬁes e salvaguardas adicionais juridicamente
vinculativas, bem como conceber requisitos e normas especificos com base nas
salvaguardas previstas no dominio do tratamento de dados de satide eletronicos, a fim
de tirar partido do valor dos dados de saude para a sociedade. Por outro lado, a proposta
visa alargar a utilizagdo de dados de saude eletrdnicos, refor¢ando simultaneamente os
direitos decorrentes do artigo 16.° do TFUE. De um modo geral, o EEDS concretiza a
possibilidade oferecida pelo RGPD de uma legistagdo da UE para vérios fins, incluindo o
diagnostico médico, a prestagdo de cuidados ou tratamentos de satide ou a gestdo de
sistemas e servicos de cuidados de saude. Permite igualmente a utilizagdo de dados de
saude eletronicos para fins de interesse publico no dominio da salide publica, tais como
a prote¢do contra ameacas transfronteiricas graves para a salde ou a garantia de
elevados padrdes de qualidade e seguranca dos cuidados de salide e dos medicamentos
ou dispositivos médicos. Serve ainda fins de investigagdo cientifica ou historica e fins

estatisticos.
* Subsidiariedade

Relativamente ao principio da subsidiariedade, esta proposta ndo visa regulamentar a
forma como cada Estado-membro presta cuidados de saiide, mas tdo somente pretende
a harmonizagdo de dados, possibilitando aos cidadacs a protegdo e livre circulagio de

dados de saude eletrénicos, em especial os dados pessoais.

A avaliacdo da Diretiva Cuidados de Sadde Transfronteiricos demonstrou que a acio dos
Estados-Membros, por si s6, nao é suficiente e pode prejudicar o rapido
desenvolvimento e implantacdo de produtos e servigos de saude digitais, incluindo os

baseados na inteligéncia artificial.

Relativamente a aplicagdo do RGPD, observou-se que a sua aplicagdo prética @
dificultada pela fraca interoperabilidade no setor dos cuidados de sadde, que tem sido
abordada sobretudo por intermédio de instrumentos juridicos ndo vinculativos. As
diferengas existentes nas normas e especificagdes locais, regionais e nacionais podem

também impedir os fabricantes de produtos digitais de saiude e os prestadores de
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servigos digitais de salide de entrarem em novos mercados, nos quais tém de se adaptar
a novas normas. A presente proposta legislativa destina-se, assim, a complementar os
direitos e as garantias previstos no RGPD, para que os seus objetivos possam ser

efetivamente alcangados.

Além disso, as abordagens nacionais para resolver este tipo de problemas tém um
ambito limitado e ndo resolvem inteiramente a questdo a escala da UE. Atualmente, 0
intercdmbio transfronteirico de dados de salde eletronicos € ainda muito limitado, o
que se explica, em parte, pela diversidade significativa das normas aplicadas aos dados
de saude eletrdnicos nos diferentes Estados-Membros. Mesmo que os dados de saude
estejam disponiveis em formato eletronico, normalmente ndo acompanham as pessoas
singulares quando utilizam servicos de outro prestador de cuidados de salde. A
proposta de EEDS dara resposta a estes desafios a nivel da UE, proporcionando
mecanismos para melhorar as solugdes de interoperabilidade utilizadas a nivel nacional,

regional e local e reforgando os direitos das pessoas singulares.

Torna-se assim evidente a necessidade de uma ac8o a nivel da UE, com o contetido e a
forma indicados, para promover o fluxo transfronteirico de dados de sadde eletrénicos
e fomentar um verdadeiro mercado interno de dados de salde eletrdnicos e de

produtos e servigos de saude digitais.

e Proporcionalidade

No que diz respeito ao principio da proporcionalidade, a presente proposta ndo excede
0 necessario para atingir os seus objetivos. Visa criar um quadro facilitador que ndo
excede o necessario para atingir os objetivos, da resposta aos obstaculos existentes para
promover a concretizagdo do potencial valor dos dados de saude eletrénicos e

estabelece um quadro legal que reduz a fragmentagio e a inseguranga juridica.

A avaliagdo do regulamento proposto demonstra que a op¢do estratégica preferida traz

melhores beneficios ao menor custo e ndo excede o necessdrio para alcangar os

10
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objetivos.

PARTE Il - OPINJIAO DO DEPUTADO AUTOR DO PARECER

Entende o Deputado autor do presente relatorio, revelar desde Ja a sua posigdo sobre a
proposta em aprego, ndo obstante amesma, nos termos do n.2 3 do artigo 137.2 do RAR
ser de elaboragdo facultativa, o que apesar disso, faz na convicgao da necessidade,

justeza e equilibrio da sempre referida proposta.

Oe facto, a Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao
Espago Europeu de Dados de Saude (EEDS), que a Comissdo de Assuntos Europeus
remeteu a Comissdo Parlamentar de Saude, para efeitos de andlise e elaboragao do
presente relatdrio surge no momento oportuno, tendo em conta as atuais e cada vez
mais prementes necessidades de acesso, tratamento e partilha dos dados de sadde
eletronicos pessoais. Mas também relativamente & necessidade de protecdo desses
mesmos dados quanto a ciberataques ou qualquer outro tipo de ilicito com eles

relacionado e gque urge prevenir, combater e punir.

Assim, o Regulamento agora proposto regularad especificadamente os dados de salide
eletronicos, apesar da vigéncia do Regulamento (EU) 2016/679 — RGPD, criando deste
modo um reforgo especial na protecio dos dados pessoais, responsabilizando os
Estados-Membros pela sua implementagdo e cumprimento, mas também os cidaddos e
operadores de saude na Unido Europeia, bem como, fabricantes das respetivas

estruturas eletronicas onde tais dados circulardo pelo seu efetivo cumprimento.

Deste modo, somos de parecer que o EEDS contribuira decisivamente para uma nova
era ndo s na politica de tratamento de dados pessoais, mas sobretudo no que & politica

de saude de cada um dos Estados-Membros diz respeito.

Nao sendo a panaceia para a resolu¢do de todos os problemas que a Saude atualmente
enfrenta, n3o so a nivel interno como externo, resolverd uma parte dos mesmos, pois

permitird uma circulacdo segura dos dados pessoais em saude e consequente acesso
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aos mesmos de forma simples a todos os cidad3os da UE, mas também o seu acesso por

parte dos investigadores, empresas ou instituicdes europeias, com vista ao
desenvolvimento da ciéncia, sem comprometer as justificadas necessidades de protegédo

da identidade dos titulares de tais dados.

E por isso que, sem qualquer rebuco, nos permitimos afirmar que a proposta
apresentada deverd merecer a nossa aprovagao e empenho na sua rapida aplicagdo,
porquanto, se manifesta conforme aos principios da Unido Europeia e da Constituigdo
da Republica Portuguesa, no que ao direito a saude e a dignidade da condi¢gdo humana
dizem respeito e consequente melhoria das condiges de vida dos cidad3os

comunitarios.

PARTE Ili - CONCLUSOES

1. Ao abrigo do disposto no n.? 2 do artigo 7.2 da Lei n.2 43/2006 de 25 de agosto,
alterada pela Lei n.2 21/2012, de 17 de maio, e pela Lei n.2 18/2018, de 2 maio,
relativa ao “Acompanhamento, apreciagdo e pronuncia pela Assembleia da
Republica no dmbito do processo de construgdo da Unido Europeia”, a Comissdo de
Assuntos Europeus enviou a Comissdo de Saude a “Proposta de Regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao Espago europeu de Dados de Saude”,

COM (2022) 197 final.

2. No decorrer da analise realizada, conclui-se que os principios de subsidiariedade e
proporcionalidade sdo respeitados, uma vez que o objetivo proposto podera ser
melhor alcangado através de uma agdo europeia, verificando-se também que a

proposta em causa n3o excede 0 necessario para cumprir os objetivos.
3. A Comissdo de Saude da, assim, por concluido o escrutinio da presente iniciativa,

devendo o presente Relatorio ser remetido, para os devidos efeitos, 3 Comissio de

Assuntos Europeus.
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Palacio de S. Bento, 04 de julho de 2022.

O Deputado Autor do Relatdrio

LA

{(Jorge Gabriel Martins)

O Presidente da Comissdo

(Antonio Malo de Abreu)
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