DELIBERACAO DO CONSELHO DE ADMINISTRACAO 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 Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de
agosto exerce funcdes de regulacdo, de supervisdo e de promocdo e defesa da
concorréncia respeitantes as atividades econémicas na area da salude nos setores

privado, publico, cooperativo e social;

Considerando as atribuicdes da Entidade Reguladora da Saude 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 Entidade Reguladora da Saude
estabelecidos no artigo 10.° dos seus Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.°
126/2014, de 22 de agosto;

Considerando os poderes de supervisdo da Entidade Reguladora da Saude
estabelecidos no artigo 19.° dos seus Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei
n.° 126/2014, de 22 de agosto;

Visto o processo registado sob o n.° ERS/023/2017-A,

. DO PROCESSO
[.1. Origem do processo

1. No dia 1 de marco de 2017, a Entidade Reguladora da Saude (ERS) tomou
conhecimento do teor da reclamacgéo apresentada pelo utente P. [...] e dirigida
a Clinica Vilas-Boas, estabelecimento onde séo prestados cuidados de saude,
0 qual se encontra registado no Sistema de Registo de Estabelecimentos
Regulados da ERS (SRER), sob o n.° 131936, sendo explorado pela Policlinica
de Condeixa, Lda., entidade inscrita no dito Sistema, sob o n.° 18190 — cfr. fls.

1 a 4 dos autos.

2. De acordo com a reclamacdao, o utente alega ter-lhe sido recusado o acesso ao

Seu processo clinico.
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3. Esta reclamacéo foi analisada pela ERS, inicialmente no ambito do processo
de avaliagdo n.° AV/019/2017, tendo posteriormente, para uma avaliagdo mais
pormenorizada dos factos expostos e bem assim pelo concomitante tomada de
conhecimento de situacbes analogas a analisada nhaquele processo de
avaliacdo, sido determinada pelo Conselho de Administracdo da ERS, em 6 de
abril de 2017, a abertura do processo de inquérito registado internamente sob o
n.° ERS/023/2017;

4. Nao obstante, na pendéncia dos referidos autos ocorreu a tomada de
conhecimento de diversas reclamagfes que, pela similitude material das
matérias invocadas, mereceram a sua apensacao aquele processo de inquérito
n.° ERS/023/2017, ndo obstante, no ambito da presente deliberagéo,
autonomizada como ERS/023/2017_A, apenas se analisem os factos relativos

a conduta do prestador Policlinica de Condeixa, Lda..

I.2. Diligéncias

5. Em sede de apuramento dos factos, tal como expostos, realizaram-se as

diligéncias de obtencao de prova, consubstanciadas em:

a) Pedidos de informacao ao prestador em 17 de marco de 2017 e 10 de
maio de 2017 e andlise das competentes respostas rececionadas em 23
de margo de 2017 e 18 de maio de 2017 (cfr. fls. 5a 9, 20 a 22, 31 e
32);

b) Notificagdo ao reclamante da abertura dos presentes autos de processo
de inquérito por oficio remetido em 10 de maio de 2017 (cfr. fls. 17 a
19).

II. DOS FACTOS

6. De acordo com a reclamacéo rececionada pela ERS, o utente alega o seguinte:
“Foi-me recusada a entrega do meu processo clinico, tendo sido referido que
apenas poderiam facultar ao meu médico um extrato!!! Solicito a entrega

imediata do processo clinico”.

7. Por oficio remetido a ERS a 1 de marco de 2017, em resposta a reclamacao, o

prestador veio informar o seguinte:

“[...] Pretendemos efetuar os seguintes esclarecimentos:
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1. O processo clinico, referido na reclamacéo, apenas pode ser consultado
pelo médico assistente, que ndo se encontrava na clinica no momento em

que o paciente a esta se dirigiu;

2. No proprio dia, apés o médico assistente ter acedido ao referido
processo clinico, foi enviada cOpia do mesmo para o novo médico

assistente indicado pelo paciente. [...]".

8. Em 17 de marco de 2017, foi remetido ao prestador um oficio, solicitando as

seguintes informacgdes (cfr. fls. 5 a 7 dos autos):

“L.]

1. Pronunciem-se, detalhadamente, sobre todo o contetdo da referida
reclamacéo, sobretudo ao abrigo do disposto no n.° 3 do artigo 3° da Lei n.°
12/2005, de 26 de janeiro que, na sua redacdo atual, determina o seguinte:
“O acesso a informacao 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 habilitagdo prépria, se o titular da informacao o solicitar”|[...]

2. Informem se ja foi concedido o acesso do reclamante ao seu processo

clinico;

3. Informem sobre os procedimentos em vigor nos V. estabelecimentos,

sobre acesso ao processo ou informacao clinica de utentes;

4. O envio de quaisquer outros elementos, documentos ou
esclarecimentos adicionais que V. Exas. considerem relevantes para o

completo esclarecimento da situacdo em apreco. [...]".

9. Por oficio remetido aos presentes autos a 23 de mar¢o de 2017 e junto a fls. 8
e 9 dos mesmos, o prestador veio responder ao pedido de elementos que lhe

havia sido dirigido, alegando, em suma, o seguinte:

“L.]

1. No momento em que o paciente (reclamante) solicitou informacdo acerca
do seu processo clinico, foi este informado de que o mesmo apenas pode
ser consultado pelo médico assistente, que ndo se encontrava na clinica no

momento em que o0 paciente a esta se dirigiu.

2. De imediato foi contactado o médico assistente (Dra. E. [...]), que, por sua

vez contactou telefonicamente o paciente e o informou que, ho momento



ndo se encontrava na clinica mas que, ainda no decorrer do mesmo dia, iria

consultar o processo clinico.

3. Foi solicitado, ao paciente, que informasse qual o seu novo médico

assistente, ao que o0 mesmo acedeu.

4. No proprio dia, ap6s o médico assistente ter consultado o referido
processo clinico, foi enviada copia do mesmo para o novo médico assistente

indicado pelo paciente, conforme mensagem de correio eletrénico anexa.

5. Tendo sido prética desta clinica proceder, em situacées desta natureza,
conforme o atras descrito, sendo que € nossa convicgdo que, deste modo,
cumprimos todas as recomendagdes vigentes, nomeadamente a Lei n.°
12/2005, de 26 de Janeiro, Lei n.° 26/2016, de 22 de Agosto e Cdbdigo
Deontologico da OMD (Regulamento Interno n.° 2/99, publicado em Diario
da Republica — Il Série, n.° 143, de 22 de Junho, alterado pelo Regulamento
Interno n.° 4/2006, publicado em DR — Il Série, n.° 103, de 29 de Maio). [...]".

10. Em anexo ao dito oficio, o prestador remeteu cOpia da mensagem de correio

eletrénico a que faz referéncia.

11. Por mensagem de correio eletronico datada de 18 de maio de 2017, o
prestador veio remeter aos autos, cOpia de uma carta, redigida pelo

reclamante, da qual consta a seguinte afirmacéo:
“Declaracéo

Para os devidos efeitos declaro que jA me foi entregue o processo clinico
pela Clinica Vilas Boas. Solicito que seja considerado sem efeito a
Reclamacéo n.° 9608526 datada de 10/02/2017. [...]".

I1l. DO DIREITO
lll.1. Das atribui¢cBes e competéncias da ERS

12. De acordo com 0 n.° 1 do artigo 4.° e 0 n.° 1 do artigo 5.°, ambos dos Estatutos
da ERS aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, 22 de agosto, a ERS tem
por missdo a regulacdo, supervisdo, e a promocao e defesa da concorréncia,
respeitantes as atividades econdmicas na area da saude dos setores privados,
publico, cooperativo e social, e, em concreto, da atividade dos

estabelecimentos prestadores de cuidados de saude.
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Sendo que estéo sujeitos a regulacédo da ERS, nos termos do n.° 2 do artigo 4.°
dos mesmos Estatutos, todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude, do sector publico, privado, cooperativo e social, independentemente da

sua natureza juridica.

Consultado o SRER da ERS, verifica-se que a Clinica Vilas-Boas,
estabelecimento onde séo prestados cuidados de salde, encontra-se registada
no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados da ERS (SRER), sob o
n.° 131936 e é explorada pela Policlinica de Condeixa, Lda., entidade inscrita

no dito Sistema, sob o n.° 18190.

Nos termos do disposto na alinea b) do n.° 2 do artigo 5° dos Estatutos da
ERS, aprovados em anexo ao Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto, “As
atribuicdes da ERS compreendem a supervisdo da atividade e funcionamento
dos estabelecimentos prestadores de cuidados de salde no que respeita: [...]
A garantia dos direitos relativos ao acesso aos cuidados de satde, & prestacdo
de cuidados de saude de qualidade, bem como dos demais direitos dos

utentes;”.

Por outro lado, nos termos das alineas b) e c) do artigo 10° dos referidos
Estatutos, constituem objetivos da atividade regulatéria da ERS, “Assegurar o
cumprimento dos critérios de acesso aos cuidados de saude, nos termos da

Constituicdo e da lei” e “Garantir os direitos e interesses legitimos dos utentes”.

Concretizando estes objetivos, o artigo 12° dos Estatutos, sob a epigrafe
“Garantia de acesso aos cuidados de salde”, descreve como incumbéncia da
ERS, “Assegurar o direito de acesso universal e equitativo & prestacdo de
cuidados de saude nos servigos e estabelecimentos do Servico Nacional de
Saude (SNS), nos estabelecimentos publicamente financiados, bem como nos
estabelecimentos contratados para a prestacdo de cuidados no ambito de
sistemas ou subsistemas publicos de saude ou equiparados” e “Zelar pelo
respeito da liberdade de escolha nos estabelecimentos prestadores de

cuidados de saude, incluindo o direito & informacao”.

De acordo com a alinea b) do artigo 13° dos Estatutos, sob a epigrafe “defesa
dos direitos dos utentes”, 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;”.
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Atento o disposto nas alineas a) e b) do artigo 19° dos Estatutos, incumbe
designadamente a ERS, no exercicio dos seus poderes de supervisao, zelar
pela aplicacdo das leis e regulamentos e demais normas aplicaveis as
atividades sujeitas a sua regulacdo, bem como, emitir ordens e instrucdes,
recomendacdes ou adverténcias individuais, sempre que tal seja necessario,
sobre quaisquer matérias relacionadas com os objetivos da sua atividade
reguladora, incluindo a imposicdo de medidas de conduta e a adocdo das
providéncias necessarias a reparacdo dos direitos e interesses legitimos dos

utentes.

Por sua vez, nos termos do disposto na alinea b) do n.° 2 do artigo 61°,
constitui contraordenagéo, punivel com coima de 1000 EUR a 3740,98 EUR ou
de 1500 EUR a 44 891,81 EUR, consoante o infrator seja pessoa singular ou
coletiva, “A violacdo das regras relativas ao acesso aos cuidados de saude:
[...] i) A violacdo de regras estabelecidas em lei ou regulamentacdo e que
visem garantir e conformar o acesso dos utentes aos cuidados de saude [...] iii)
A inducéo artificial da procura de cuidados de saude, prevista na alinea c) do
artigo 12.9 iv) A violacdo da liberdade de escolha nos estabelecimentos de
saude privados, sociais, bem como, nos termos da lei, nos estabelecimentos

publicos, prevista na alinea d) do artigo 12.°”.

Resulta do exposto que o acesso dos utentes a informacédo 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 atribuicbes e

competéncias da ERS.

Ou seja, este tema é determinante no que diz respeito ao direito de acesso dos
utentes aos cuidados de salde e aos estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude, bem como, para o exercicio do direito de liberdade de

escolha.

S0 0 acesso a informacdo de salude permite ao utente reunir elementos para o
exercicio de uma série de faculdades e direitos, como sejam, desde logo, o de
consentir ou recusar a prépria prestacao de cuidados, mas também o direito de
aceder aos servicos de salde, de solicitar uma segunda opinido ou observacéo
médica, de escolher outro estabelecimento prestador de cuidados de salde

gue considere mais apto para resolver 0 seu problema especifico ou até para
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exercer 0 mais elementar direito de reclamacdo perante decisbes tomadas

pelos estabelecimentos ou factos ai ocorridos.

by

Nesta medida, o acesso a informacdo e a dados de saulde impacta,
necessariamente, com o exercicio de outros direitos dos utentes, justificando

assim a intervencao regulatéria da ERS.

Y

[11.2 Do acesso dos utentes aos cuidados de saude e do direito a informacéao

completa, verdadeira e inteligivel

25.
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Efetivamente, o acesso dos utentes a sua informagdo de saude assume-se
como um elemento fundamental para a garantia — plena e efetiva — do seu

direito de acesso aos cuidados de saude.

~

.Na verdade, o desrespeito deste direito de acesso a informagéo, pode ter

consequéncias imediatas no acesso aos cuidados de saude — pense-se, por
exemplo, no caso de um utente pretender procurar outro prestador de cuidados
de saude e ser-lhe negado o0 acesso ao seu processo clinico (seja por consulta,
seja por obtencao de cOpia do mesmo) ou a transferéncia deste para o novo

prestador.

O respeito pelo direito de acesso aos cuidados de salde impbe aos
prestadores a obrigacdo de assegurar aos seus utentes, 0S servicos que se
dirjam a prevenc¢do, a promocao, ao restabelecimento ou a manutencédo da
sua saude, bem como ao diagndstico, ao tratamento/terapéutica e a sua
reabilitacdo, e que visem atingir e garantir uma situagdo de auséncia de

doenca e/ou um estado de bem-estar fisico e mental.

E esta obrigacdo impde-se a todos os prestadores de cuidados de saude,

independentemente da sua natureza juridica.

E o que resulta do disposto na primeira parte do n.° 1 do artigo 64° da
Constituicdo da Republica Portuguesa (CRP) — “Todos tém direito a protecgéo

da saude”.

Para assegurar o cumprimento destas obrigagtes e o respeito pelos direitos e
interesses legitimos dos utentes, revela-se essencial combater a assimetria de
informag&o que se verifica entre estes e os prestadores, a qual reduz a
capacidade de escolha daqueles, ndo lhes sendo facil avaliar a qualidade e

adequacédo dos cuidados prestados.
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. A este respeito, encontra-se reconhecido na Lei n.° 48/90, de 24 de agosto,
gue aprovou a Lei de Bases da Saude (LBS), o direito dos utentes a serem
“tratados pelos meios adequados, humanamente e com prontiddo, correcdo

técnica, privacidade e respeito” — cfr. alinea c¢) da Base XIV da LBS.

No mesmo sentido, refere o n.° 1 do artigo 4° da Lei n.° 15/2014, de 21 de
margo, que “O utente dos servicos de salde tem direito a receber, com
prontiddo ou num periodo de tempo considerado clinicamente aceitavel,

consoante 0s casos, 0s cuidados de salde de que necessita.”;

Por sua vez, nos termos do n.° 2 deste artigo 4°, “O utente dos servigos de

saude tem direito a prestacdo dos cuidados de saude mais adequados e

tecnicamente mais corretos”.

E por fim, refere o n.° 3 do artigo 4° o seguinte: “Os cuidados de salude devem

ser prestados humanamente e com respeito pelo utente”.

Quando o legislador refere que os utentes tém o direito de ser tratados pelos
meios adequados e com correcdo técnica esta certamente a referir-se a
utilizacdo, pelos prestadores de cuidados de saulde, dos tratamentos e
tecnologias tecnicamente mais corretas e que melhor se adequam a

necessidade concreta de cada utente.

Ou seja, deve ser reconhecido ao utente o direito a ser diagnosticado e tratado
a luz das técnicas mais atualizadas, e cuja efetividade se encontre
cientificamente comprovada, sendo porém obvio que tal direito, como os
demais consagrados na LBS, tera sempre como limite os recursos humanos,

técnicos e financeiros disponiveis — cfr. n.° 2 da Base | da LBS.

Por outro lado, quando na lei se afirma que os utentes devem ser tratados
humanamente e com respeito, tal imposi¢cdo decorre diretamente do dever dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude de atenderem e tratarem
0s seus utentes em respeito pela dignidade humana, como direito e principio

estruturante da Republica Portuguesa.

De facto, os profissionais de saude que se encontram ao servico dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude devem ter “redobrado
cuidado de respeitar as pessoas particularmente frageis pela doenca ou pela
deficiéncia”

E para que estes ditames legais e constitucionais possam ser cumpridos, a

relacdo que se estabelece entre os estabelecimentos prestadores de cuidados
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47.

de salude e os seus utentes deve pautar-se pela verdade, completude e

transparéncia em todos 0s seus aspetos e momentos.

Nesse sentido, o direito a informacdo — e o concomitante dever de informar —
surge com especial relevancia e é dotado de uma importancia estrutural e

estruturante da proépria relacéo criada entre utente e prestador.

Dai que, nos termos do disposto no n.° 1 do artigo 7.° da Lei n.° 15/2014, de 21
de margo, se refira que “O utente dos servicos de saude tem o direito a ser
informado pelo prestador dos cuidados de saude sobre a sua situacdo, as

alternativas possiveis de tratamento e a evolug&o provavel do seu estado.”.

Devendo a informagdo transmitida ao utente ser verdadeira, completa,
transparente, acessivel e inteligivel pelo seu destinatario concretol — cfr. artigo
7°,n.° 2 da Lei n.° 15/2014, de 21 de marco.

S6 assim se lograra respeitar a dignidade, liberdade e autonomia dos utentes
e, bem assim, reunir as condigbes essenciais para que estes possam exercer,

de forma plena e efetiva, o seu direito fundamental de acesso a saude.

A contrario, a veiculacdo de uma qualquer informacgédo errénea, a falta de
informacé&o ou a omissdo de um dever de informar por parte do prestador, sdo
suficientes para comprometer a exigida transparéncia da relacéo entre este e 0
seu utente e, nesse sentido, para distorcer o exercicio da prépria liberdade de
escolha dos utentes e o0 consentimento para a prestacdo de cuidados de

salde;

Para além de facilitar ou causar lesbes de direitos e interesses (patrimoniais e

nao patrimoniais) dos utentes.

Com efeito, s6 com base na absoluta transparéncia e completude de
informacé&o € que podera ser salvaguardado o direito de um qualquer utente de
escolher livremente o agente prestador de cuidados de saude e, bem assim, de
prestar (ou de recusar) o consentimento para receber os cuidados de saude

que lhe séo indicados.

E 6bvio que esta liberdade - de escolha e de prestacdo de consentimento,

portanto, de autodeterminagéo - sé pode ser exercida no momento anterior a

1

Cfr. igualmente o artigo 5° da Convencdo dos Direitos Humanos e da Biomedicina

(celebrada, no ambito do Conselho da Europa, em 4 de abril de 1997; aprovada para
ratificacéo pela Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 1/2001, de 3 de janeiro, publicada
no Diario da Republica, | Série-A, n.° 2/2001; e ratificada pelo Decreto do Presidente da
Republica, n® 1/2001, de 20 de fevereiro, de 3 de janeiro, publicado no Diario da Republica, |
Série A, n.° 2/2001), bem como artigo 157° do Cédigo Penal.

| .
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53.
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efetiva prestacdo de cuidados de saude, pelo que, a informacao referida deve
ser atempadamente transmitida ao utente, para que tenha utilidade e sirva os
seus propositos.

E esta liberdade de escolha, bem como o consentimento para o tratamento
proposto pelo prestador, s6 podem ser efetivamente garantidos se for
transmitida ao utente, completa e atempadamente, toda a informacéao relevante

para a sua decisao.

Deste quadro juridico-normativo resulta que o0 acesso a informacdo € um
elemento essencial para a garantia e respeito do direito de acesso aos

cuidados de saude.

Garantindo, protegendo e promovendo o0 acesso a informagédo, confere-se ao
utente a possibilidade real e efetiva do exercicio, em liberdade, do direito ao
consentimento informado, do direito de escolha do prestador, do direito a
defender e promover a sua saude — do direito de acesso aos cuidados de
saude.

Deste modo, sendo o direito de acesso a informacdo de saude condicao
essencial para a efetivacdo, respeito e exercicio do direito de acesso aos
cuidados de saude, deve o0 mesmo ser reconhecido, sem qualquer limitacdo 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 informacdo de saude nunca podera ser
interpretado ou definido em funcéo 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.

Aliads, importa sublinhar que o acesso a informagéo de saude que se encontra
registada num qualquer suporte manual ou informético, pode ser relevante para
a formagdo de uma decisdo do proprio utente, constituindo, nessa medida,
condi¢do essencial para o exercicio da liberdade de escolha, de acesso e de

livre e esclarecido para receber cuidados de saude.

Por fim, cumpre referir que o direito de acesso aos dados de saude deve ser
analisado numa dupla dimensdo: sobre a necessidade de protecdo da
informagé@o de salde e sobre o ambito e exercicio do direito de acesso a

informacéao.

10
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l11.3. A protecédo da informacdo de saude

55. Conforme acima se afirmou, nos termos do disposto na alinea b) do n.° 2 do
artigo 5° dos Estatutos da ERS, aprovados em anexo ao Decreto-Lei n.°
126/2014, de 22 de agosto, “As atribuicbes da ERS compreendem a
supervisdo da atividade e funcionamento dos estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude no que respeita: [...] A garantia dos direitos relativos ao
acesso aos cuidados de saude, a prestacdo de cuidados de saude de

qualidade, bem como dos demais direitos dos utentes”.

56. Deste modo, constitui objetivo regulatério da ERS garantir os direitos e
interesses legitimos dos utentes, onde se integra, entre outros, o direito dos
utentes “a ter rigorosamente respeitada a confidencialidade sobre os dados
pessoais revelados” — cfr. alinea d) do n.° 1 da Base XIV da Lei de Bases da
Saude’.

57. Efetivamente, o direito dos utentes a confidencialidade de toda a informacao
clinica e elementos identificativos que Ihe digam respeito, contidos no seu
processo clinico, decorre desde logo do direito fundamental a protecdo dos
dados pessoais informatizados, consagrado no artigo 35° da CRP, mas
também do n.° 2 do artigo 268° e do n.° 2 do artigo 26° da CRP, segundo o
qual a lei estabelecera “ [...] garantias efectivas contra a utilizacdo abusiva, ou

contréria a dignidade humana, de informacdes relativas as pessoas e familias”.

58. Assim, a CRP define, no seu artigo 26° a identidade pessoal, o
desenvolvimento da personalidade e a reserva da intimidade privada e familiar

como direitos fundamentais dos cidadaos.

59.E os dados sobre a salde estardo necessariamente aqui incluidos,
considerando o seu carater determinante para a identidade e identificacéo

pessoal.

60. Enquanto elementos que caracterizam, identificam e individualizam uma
determinada pessoa, os dados de saude reportam-se a esfera de vida pessoal
e intima de cada cidadao, requerendo do ordenamento juridico um nivel de

protecdo mais exigente.

61. Neste contexto, o n.° 1 do artigo 10° da Convencao dos Direitos Humanos e da

Biomedicina reafirma a protecdo a informacdo de saulde, dispondo que

> A este propésito, pode ser consultada a deliberagédo proferida nos autos de processo de
inquérito n.c ERS/046/2012, publicada em
https://lwww.ers.pt/uploads/writer_file/document/885/ERS_046_12.pdf.
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62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

“Qualquer pessoa tem direito ao respeito da sua vida privada no que toca a

informacgdes relacionadas com a sua saude.”.

No mesmo sentido, 0 n.° 1 do artigo 5° da Lei n.° 15/2014, de 21 de marco
afirma que “O utente dos servicos de saude é titular dos direitos a protecdo de

dados pessoais e a reserva da vida privada”.

O direito a protecéo dos dados pessoais funciona como uma garantia do direito
a reserva da intimidade da vida privada, em especial, quando considerado
como direito a impedir o acesso de estranhos a informac¢Bes sobre a vida
privada e familiar e como direito a que ninguém divulgue as informacdes que

tenha sobre a vida privada e familiar de outrem.

E por todos estes motivos, a informagéo sobre dados de saude dos utentes
encontra-se abrangida pela obrigacdo de segredo profissional a que estédo
adstritos os profissionais e estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude.

Nos termos do n.° 2 do artigo 35° da CRP, é remetida para a lei a
regulamentacdo dos aspetos relacionados com o direito a protecao dos dados
pessoais, nomeadamente, o conceito de dados pessoais, as condigdes do seu
tratamento automatizado, da sua conexéo, transmisséo e utilizagdo, bem como
a sua protecdo e, criacdo, para esse fim, de uma autoridade administrativa

independente.

Decorre, entdo, de todo este quadro legal, que incumbe aos estabelecimentos
prestadores de cuidados de salde - qualquer estabelecimento de salde,
independentemente da sua natureza (singular ou coletiva e publica ou privada)
— 0 dever de criar, manter, atualizar e conservar em arquivo ficheiros

adequados, relativos aos dados de saude dos seus utentes.

Este dever que incide sobre os estabelecimentos de salude, e que consiste na
documentacdo e registo de toda a atividade médica relativa a determinado
utente que ai recorreu para a prestacao de cuidados de saude decorre, desde
logo, de um dever de cuidado do médico, ou seja, de uma obrigagéo inserta na

legis artis.

Neste conceito de “dados de saude”, atento o disposto no artigo 2° da Lei n.°
12/2005, cabe “[...] todo o tipo de informacao directa ou indirectamente ligada a
saude, presente ou futura, de uma pessoa, quer se encontre com vida ou tenha

falecido, e a sua historia clinica e familiar.”.

12
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69. Tais informagdes sdo assim fornecidas e recolhidas no ambito de uma relagéo
estabelecida entre o utente, o profissional de salde que lhe presta cuidados e

0 estabelecimento que o acolhe.

70. O segredo profissional, enquanto forma primordial de protecdo daquela
informacéo, consiste na “proibicéo de revelar factos ou acontecimentos de que
se teve conhecimento ou que foram confiados em razdo e no exercicio de uma

actividade profissional™.

71. Deste modo, ndo obstante poder tratar os dados que lhe séo fornecidos pelo
utente ou que lhe cheguem ao seu conhecimento em virtude daquela prestacao
de cuidados médicos, o estabelecimento e os seus profissionais ndo os podem
revelar a terceiros, sem prévio conhecimento e consentimento expresso do
utente, sendo apenas legitimo que esta informacgéo seja utilizada na prestacao

dos citados servigos de saude.

72. A protegao conferida pelo segredo profissional assenta, assim, em motivos de
interesse particular — protecdo da privacidade do utente — mas também em
fundamentos de interesse geral e publico — preservacdo da confidéncia

necessaria nas relacdes médico/utente.

73. Para que os utentes possam fornecer ao prestador de cuidados de saude todos
0s elementos que este necessita para melhor exercer a sua atividade, terdo de

confiar que a informacéao sera utilizada apenas para essa finalidade.

74. Deste modo, a violacdo daquela obrigagéo de sigilo ndo s6 consubstancia uma
intromissdo na esfera da vida intima e privada do particular em causa, como
origina ainda uma desconfianca generalizada em todo o sistema, podendo
gerar uma reacao negativa dos cidadéos face a confianga que depositam nos

estabelecimentos de salde e nos seus profissionais.

75. No ambito do segredo profissional, esta em causa a protecdo de um bem
juridico fundamental, que justifica inclusivamente a previsdo de um tipo legal de

crime: nos termos do disposto no artigo 195° do Codigo Penal, pode ler-se que,

“Quem, sem consentimento, revelar segredo alheio de que tenha tomado
conhecimento em razdo do seu estado, oficio, emprego, profissdo ou arte
€ punido com pena de prisdo até 1 ano ou com pena de multa até 240

dias.”.

% Cfr. pareceres da Procuradoria Geral da Republica n.° 270/78 e n.° 49/91, in www.dgsi.pt.; A
titulo de exemplo, a obrigacéo de sigilo profissional estabelecida no artigo 13°, alinea c), e nos
artigos 67° a 80° do Estatuto da Ordem dos Médicos.
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76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

Estas obrigagcbes de sigilo justificam-se porque, efetivamente, os dados
relativos a saude de um cidaddo integram-se na esfera da sua intimidade

privada, nos termos do artigo 26° da CRP, supra citado.

Enquanto direito fundamental, o direito a reserva da intimidade da vida privada
imp&e-se diretamente, vinculando entidades publicas e privadas (cfr. artigo 18°

da CRP) — ou seja, impondo um dever geral de respeito.

Conforme afirmam J. Gomes Canotilho e Vital Moreira, o direito a intimidade da

vida privada analisa-se em dois direitos menores:

“(a) o direito a impedir o acesso de estranhos a informagéo sobre a vida
privada e familiar e (b) o direito a que ninguém divulgue as informacdes
que tenha sobre a vida privada e familiar de outrem (art. 80° do Cddigo
Civil).” — in Constituicio da Republica Portuguesa Anotada, 32 Edigéo,
Coimbra, 1993, pag.22.

Na maior parte dos casos, 0 acesso de terceiros a essa dimensao privada da
vida pessoal pode ser controlado pelos préprios cidadaos.

No caso da informagéo de salde, isso ndo acontece na maior parte das vezes.
Na verdade,

Essa informacdo é partilhada com os profissionais e estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude, precisamente para permitir a prestacéo de

cuidados, com seguranca e qualidade.

E para tanto, a informacdo é registada, de forma manual ou eletronica, e
armazenada em ficheiros especificos por estas entidades terceiras, que

passam a gerir o acervo de dados de salde dos seus utentes.

Deste modo, a responsabilidade de proteger o direito a intimidade da vida

privada dos utentes cabe, também, aqueles profissionais e estabelecimentos.

Porém, apesar de possuirem e gerirem informacdes sobre a salude de uma
pessoa, as entidades prestadoras de cuidados de salude e o0s seus

profissionais ndo séo titulares das mesmas.

As informacdes a quem tém acesso destinam-se, Unica e exclusivamente, a

prossecucao do seu objeto, que é a prestacdo dos cuidados de saude.

Dai que o tratamento das mesmas tenha sempre que ter, como funcéo e

medida, aquele — e s6 aguele — objetivo.
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87.

88.

89.

90.

91.

92.

93.

94.

Todas as informacgBes obtidas pelos profissionais de saude no exercicio das
suas funcgdes estéo inseridas naguela esfera da intimidade privada do utente -
este € que €, para todos os efeitos, o titular do direito as mesmas.

Assim, nos termos do n.° 1 do artigo 3° da Lei n.° 12/2005, “A informacdo de
saude, incluindo os dados clinicos registados, resultados de analises e outros
exames subsidiarios, intervencdes e diagnésticos, € propriedade da pessoa,
sendo as unidades do sistema de saude os depositarios da informacédo, a qual
ndo pode ser utilizada para outros fins que ndo os da prestacao de cuidados e

a investigacdo em salde e outros estabelecidos pela lei.”*

Por sua vez, nos termos do n.° 1 do artigo 4° da Lei n.° 12/2005, “Os
responsaveis pelo tratamento da informagdo de saude devem tomar as
providéncias adequadas a protec¢do da sua confidencialidade, garantindo a
seguranca das instalaces e equipamentos, o controlo no acesso a informacao,
bem como o refor¢co do dever de sigilo e da educacao deontolégica de todos os

profissionais.”.

Por esta razdo, o n.° 4 do artigo 35° da CRP refere que “E proibido o acesso a

dados pessoais de terceiros, salvo em casos excepcionais previstos na lei.”.

E a Lei de Bases da Saude estatui como direito dos utentes, o de “ter
rigorosamente respeitada a confidencialidade sobre os dados pessoais

revelados.” (Base XIV, n.° 1, alinea d)).

Assim, e em principio, sé os proprios utentes tém direito a “ser informados
sobre a sua situacdo, as alternativas possiveis de tratamento e a evolugéo
provavel do seu estado” (cfr. alinea e), n.° 1 da Base XIV), estando vedado o

acesso de terceiros a esta informacao.

Por esse motivo, os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude tém

obrigacdes e responsabilidades acrescidas nesta matéria;

Nos termos do n.° 2 do artigo 4° da Lei n.° 12/2015, “As unidades do sistema

de saude devem impedir o0 acesso indevido de terceiros aos processos clinicos

* Também neste sentido o artigo 19° do Decreto-Lei n.° 131/2014, de 29 de agosto que afirma,
no seu n.° 1, que “O acesso a informacdo genética depende de a mesma revestir natureza
médica ou de ndo ter implicacfes imediatas para o estado de saude atual, bem como das suas
finalidades, seja para prestacdo de cuidados de salde, seja para investigacao biomédica.”, e,
no n.° 2, que “O acesso a informacao genética que revista natureza médica é limitado aos
profissionais envolvidos na prestacdo de cuidados ao titular da informacéo.”. Por seu turno, nos
termos
confidencialidade”, “E proibida a divulgacédo a terceiros de informacgéo genética relacionada
com a saude do respetivo titular, salvo nos casos previstos na Lei n.° 67/98, de 26 de outubro.”.

do n.° 1 do artigo 20° do mesmo diploma legal, sob a epigrafe “Vida privada e
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95.

96.

97.

98.

e aos sistemas informaticos que contenham informacgéo de saude, incluindo as
respectivas copias de seguranca, assegurando 0s niveis de seguranca
apropriados e cumprindo as exigéncias estabelecidas pela legislacdo que
regula a proteccdo de dados pessoais, nomeadamente para evitar a sua
destruicdo, acidental ou ilicita, a alteracdo, difusdo ou acesso ndo autorizado

ou qualquer outra forma de tratamento ilicito da informacéo.”.

Como forma de acautelar o acesso de terceiros a informacdes abrangidas pelo
dever de confidencialidade, de acordo com o disposto neste artigo 4.°, podem
0s estabelecimentos prestadores de cuidados de saude separar a informagéo
contida no seu processo clinico, entre informacdo de salude e a restante
informacgé&o pessoal, podendo estabelecer mecanismos de controlo de acesso
mais apertados, no caso da informac¢do em saude, e menos restritivos, no caso

da restante informagéao pessoal;

O que podera permitir, por exemplo, que os funcionarios dos estabelecimentos
prestadores de cuidados de salde que ndo sejam profissionais de saude nao
devam ter acesso a informacao em salde contida em processo clinico (dados
clinicos registados, resultados de andlises, e outros exames subsidiarios,
intervencbes e diagndsticos), mas possam ter acesso a restante informacao
pessoal (por exemplo, 0 nome, a morada, 0 numero da seguranga social, o
namero de contribuinte, o nimero do bilhete de identidade, o niumero de
beneficiario de subsistema de salde ou de seguro de saude, bem como a

identificacdo dos atos ou exames praticados ao utente).

Enquanto depositarios da informacdo de saude, os estabelecimentos devem

assegurar gue a mesma néo € perecivel, nem acessivel a terceiros.

E devem ser rigorosos na utilizacdo daquela informacéo, a qual foi transmitida

apenas com o propésito de servir a prestacdo de cuidados de saude.

® A Lei n.° 12/2005 vai ainda mais longe, ao atribuir aos médicos a iniciativa da gestdo dos
processos clinicos. Na verdade, nos termos do n.° 4 do artigo 5°, “A informacdo médica é
inscrita no processo clinico pelo médico que tenha assistido a pessoa ou, sob a supervisao
daquele, informatizada por outro profissional igualmente sujeito ao dever de sigilo, no ambito
das competéncias especificas de cada profissao e dentro do respeito pelas respectivas normas
deontoldgicas.”; por sua vez, nos termos do n.° 5 do mesmo artigo 5°, “ O processo clinico sé
pode ser consultado por médico incumbido da realizacdo de prestacdes de saude a favor da
pessoa a que respeita ou, sob a supervisao daquele, por outro profissional de satde obrigado a
sigilo e na medida do estritamente necessario a realizacdo das mesmas, sem prejuizo da
investigacdo epidemiologica, clinica ou genética que possa ser feita sobre os mesmos,
ressalvando-se o que fica definido no artigo 16.°".
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99. De notar, porém, que o registo da informacao de saude constitui também uma
obrigatoriedade para os profissionais de saide®.

100. Compreende-se que assim seja, porque ha significativas vantagens na
criacdo e manutencdo dos processos clinicos: melhora a qualidade dos
cuidados a prestar; contribui para evitar o erro médico; torna mais rapido o
acesso a informacéo; facilita a comunicacdo e partilha de informacédo entre
profissionais de salude e estabelecimentos; e constitui um meio de prova, em

caso de conflito entre os intervenientes.

101. Nos termos do n.° 2 do artigo 5° da Lei n.° 12/2005, “entende-se por
«processo clinico» qualquer registo, informatizado ou nado, que contenha

informacgé&o de saude sobre doentes ou seus familiares.”.

102. Nos termos do n.° 3 do mesmo artigo 5°, “Cada processo clinico deve

conter toda a informacdo médica disponivel que diga respeito a pessoa [...]".

103. Neste contexto, e tal como a ERS o definiu j& no seu relatério sobre a

“Carta dos Direitos dos Utentes” dos servigos de saude’:

“o0 processo clinico relativo a um determinado utente/doente deve conter
informacg&o suficiente sobre a sua identificagdo, bem como sobre todos os
factos relacionados com a sua saude, incluindo a sua situacao actual,
evolucdo futura e histéria clinica e familiar, e ainda com os factos
relacionados com os cuidados de saude que Ihe tenham sido prestados e
gue Ihe venham a ser prestados no estabelecimento de saude em que o
processo clinico se encontra depositado. Entre os elementos que devem
integrar o processo clinico refiram-se: i) a memoria de anamnese
(entrevista prévia ao paciente); ii) o registo da admissdo (e o estado de
saude do doente nesse momento); iii) o diagnostico e os tratamentos
utilizados (incluindo os resultados dos exames e das analises); iv) os
farmacos, produtos e outros materiais utilizados (e respectiva dosagem,

lote, marca e outros elementos relevantes); v) a evolucdo do seu estado de

® A titulo de exemplo, nos termos do n.° 1 do artigo 100° do Cédigo Deontolégico dos Médicos,
“O médico, seja qual for o enquadramento da sua acgdo profissional, deve registar
cuidadosamente os resultados que considere relevantes das observacdes clinicas dos doentes
a seu cargo, conservando-os ao abrigo de qualquer indiscricao, de acordo com as normas do
segredo médico.”; por sua vez, nos termos do n.° 2 do mesmo artigo, “A ficha clinica é o registo
dos dados clinicos do doente e tem como finalidade a memdria futura e a comunicacao entre
os profissionais que tratam ou virdo a tratar o doente. Deve, por isso, ser suficientemente clara
e detalhada para cumprir a sua finalidade.”.

" Disponivel em https://www.ers.pt/pages/182news _id=17.
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saude, informacdo prestada ao doente sobre o seu estado de saude e
eventuais correspondéncias entre profissionais (ou mesmo a mudanca de
profissionais que se encontrem a cuidar dos doentes); vi) a transferéncia
dos utentes de servigcos; vi)o progndstico; viii) o registo de alta dos
doentes; e ainda ix) os custos e a facturacdo subjacente a todos os actos

incluidos na prestacéo de cuidados de saude.”.

104. Dos dispositivos analisados resulta uma clara imposicéo legal, incidente
sobre os estabelecimentos prestadores de cuidados de salde, de assegurar a
confidencialidade de todas as informacdes contidas nos processos clinicos dos
utentes, nomeadamente mediante a ado¢do de mecanismos que garantam a
seguranca das instalacdes ou dos meios informaticos, consoante as mesmas

se encontrem contidas sem suporte de papel ou suporte informatico;

105. Mas também a necessidade de serem implementados pelos
estabelecimentos prestadores de cuidados de salde procedimentos
adequados ao controlo do acesso por terceiros a informagédo, bem como os
necessarios a assegurar o dever de sigilo e a existéncia de uma adequada

educacao deontolégica dos seus profissionais.

106. Do disposto nos n.°s 4 e 5 do artigo 5.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de
janeiro, resulta de forma clara que apenas os profissionais de saude podem
aceder ao processo clinico dos utentes, designadamente as informacdes em

salide contidas no mesmo;

107. Pelo que os demais profissionais ao servico de um determinado
estabelecimento prestador de cuidados de salde, ndo podem aceder a tais

informacoes;

108. E mesmo no que se refere aos profissionais de saude, ndo obstante os
mesmos estarem sujeitos ao dever de sigilo, a lei determina que o acesso a
informacdo contida no processo clinico, ocorra apenas na medida do
estritamente necessario a realizacdo de prestacdes de saude a favor da

pessoa a que o mesmo diga respeito;

109. Ou seja, o legislador optou claramente por estabelecer um quadro legal
qgue restringe fortemente o acesso por terceiros a informacao contida em
processo clinico, o que implica que os estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude observem um especial cuidado nos seus procedimentos
internos, para assegurar a confidencialidade dos dados contidos nos processos

clinicos.
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[11.4 O direito de acesso a informacéo de salude

110. Como referido, a protecdo que o ordenamento juridico confere a
informacdo de salde visa assegurar a integridade desta informacdo, bem
como, a reserva da vida privada do utente e o seu direito de impedir a sua

difusdo e divulgacéo ou 0 acesso nao autorizado de terceiros.

111. Mas aquele regime tem ainda, como propdésito, de defender o direito do
préprio utente de aceder a informacgdo sobre a sua saude e, nessa medida, o

direito a corrigir e a retificar tal informacao.

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

inexatas e a inclusédo de informacdes total ou parcialmente omissas [...]".

113. Assim, para além de proteger o utente face a adulteracbes 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 condicao fisica e psiquica, bem como, o objetivo
dos cuidados de saude prestados ou a prestar, criando-se instrumentos mais

eficientes e eficazes para a promocéao de habitos de vida saudaveis.

114. Ora, nos termos do n.° 1 do artigo 64° da CRP, “Todos tém direito a
proteccdo da saude e o dever de a defender e promover”.

115. Resulta desta norma fundamental que todos os cidadaos, para além do

direito & protecdo da saude, tém também o dever de a defender e promover.

116. E para esse efeito, torna-se essencial o acesso a informagéo sobre a
sua saude — s6 através do conhecimento desta informacéo, € que cada um
podera tomar decisdes livres e esclarecidas e providenciar pelas necessarias

diligéncias para defender e promover a sua saude.

117. E também é certo que so através do acesso a sua informacédo de saude,
€ que o direito a liberdade, autonomia e autodeterminacao pessoal podem ser

assegurados.

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

conhecer a finalidade a que se destinam, nos termos da lei.”;
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119. Sendo certo que, atento o disposto no n.° 7 do mesmo artigo 35° da
CRP, “Os dados pessoais constantes de ficheiros manuais gozam de

protec¢do idéntica a prevista nos nimeros anteriores, nos termos da lei.”

120. Concretizando este direito fundamental, a Lei n.° 15/2014 afirma, no n.°
3 do artigo 5°, o seguinte: “O utente dos servicos de salde é titular do direito
de acesso aos dados pessoais recolhidos e pode exigir a retificacdo de
informacfes inexatas e a inclusdo de informacgBes total ou parcialmente

omissas, nos termos do artigo 11.° da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro.”.

121. A Convengdo dos Direitos Humanos e da Biomedicina também
consagra este direito de acesso a informacdao, 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”.

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

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

fazer comunicar a quem seja por si indicado”.

124. Uma das restricdes excecionais nesta matéria, € a informacgéo
constante de anotacdes pessoais efetuadas pelos profissionais de saude nos
registos e processos clinicos dos utentes, designadamente para memoria
futura do préprio profissional de saude, e que ndo se destinam a classificar ou

identificar nenhum dado pessoal do utente.

125. Tais anotagbes ou descricdes, apesar de poderem eventualmente
constar dos registos e processos clinicos dos utentes, ndo devem ser

considerados dados pessoais dos mesmos

126. Outra restricdo ou excecdo prevista na Lei ao direito de acesso a

informacao, € o chamado “privilégio terapéutico”.

127. Nos termos do disposto no artigo 157° do Cddigo Penal, “[...] o

consentimento s6 é eficaz quando o paciente tiver sido devidamente
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esclarecido sobre o diagnostico e a indole, alcance, envergadura e possiveis
consequéncias da intervengdo ou do tratamento, salvo se isso implicar a
comunicagéo de circunstancias que, a serem conhecidas pelo paciente, poriam
em perigo a sua vida ou seriam susceptiveis de |he causar grave dano a

saude, fisica ou psiquica.”.

128. Esta solucdo visa acautelar situacbes em que o conhecimento de uma
dada informacdo, ainda que pessoal, possa interferir negativamente na saude

do proprio utente.

129. Em todo o caso, a regra geral em vigor no ordenamento juridico

portugués é a do acesso dos utentes a sua informagéo de saude.

130. Conforme resulta do teor do Parecer que a Entidade Reguladora da
Salde (ERS) emitiu no processo de inquérito n.° ERS/016/2015, a questao do
acesso dos utentes a informacdo sobre a sua saldde constitui matéria
abrangida pelas atribuicbes e competéncias da ERS, revelando-se
determinante para a conformacdo do direito de acesso dos utentes aos
cuidados de salde e aos estabelecimentos prestadores °de cuidados de
saude, bem como, para o exercicio do direito de liberdade de escolha;

131. Deste modo, sendo o direito de acesso a informacgéo de saude condi¢ao
essencial para a efetivacdo, respeito e exercicio do direito de acesso aos
cuidados de saude, deve o0 mesmo ser reconhecido, sem qualquer limitacdo ou
restricdo, como um direito do utente — e nunca como uma prerrogativa dos

prestadores de cuidados de saude.

132. E por isso, o direito de acesso a informacéo de saude nunca podera ser
interpretado ou definido em funcdo 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.

133. 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 informacdo de saude era efetuado de forma distinta,
consoante a natureza juridica (publica ou privada) da unidade de saude onde a

referida informacéo se encontrava depositada

134. Sucede que, no passado dia 22 de agosto de 2016, foi publicada a Lei

n.° 26/2016, de 22 de agosto, que aprova o regime de acesso a informacédo

® Parecer publicado no sitio eletrénico da ERS, em https://www.ers.pt/pages/64?news _id=1307
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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.

135. 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
informacdo sobre ambiente, na posse de autoridades publicas ou detida em
seu nhome) e a Lei n.° 46/2007, de 24 de agosto (que regula o acesso aos

documentos administrativos e a sua reutilizagao).

136. No ambito do acesso aos documentos administrativos, e tal como
sucedia no regime anterior, a nova Lei contém, no seu artigo 7°, uma
disposicdo especial sobre acesso e comunicagdo de dados de saude, nos

termos seguintes:

N.° 1: “O acesso a informacdo de saude por parte do seu titular, ou de
terceiros com o0 seu consentimento ou nos termos da lei, é 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, 0 mesmo € sempre realizado com intermediagdo 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
informacgéo estritamente necesséria a realizagdo do interesse direto, pessoal,

legitimo e constitucionalmente protegido que fundamenta o acesso.”.

137. No que respeita aos destinatarios da norma — o0s quais, atento o
disposto no 1° e 4° da Lei n.° 26/2006, serdo as unidades de saude do setor
publico — a nova disposicdo mantém a regra do acesso direto do utente a sua
informacéo de saude, s6 devendo existir intermediacdo de médico, caso o

proprio utente assim o solicite.

138. 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 a informacao 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 habilitagédo prépria, se o titular da informacao o solicitar.”

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

acesso, 0 mesmo é sempre realizado com intermediacdo de médico.”

139. Neste contexto, resulta do teor das normas citadas que a intencédo do
Legislador foi harmonizar o0 acesso a informacéao de salde, o qual passa a ser
exercido por intermédio do médico apenas quando o titular da informacédo o
solicitar, independentemente da natureza juridica da unidade de salde onde
aquela informacdo se encontrar depositada — ou seja, quer a informagéo se

encontre numa unidade do setor publico, privado ou social.

140. Por fim, importa sublinhar que, por direito de acesso, deve entender-se
nao so o direito de consulta da informacgéo de saude, mas também o direito de
reproducdo (de obtencdo de cobpias, por exemplo) e o direito de informacédo
sobre a sua existéncia e conteudo (cfr. art. 5° da Lei n.° 26/2016, de 22 de
Agosto e art. 11° da Lein.° 67/98 de 26 de Outubro).

[11.5. Do Regulamento 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
abril de 2016, relativo & protecdo das pessoas singulares no que diz respeito a

tratamento de dados pessoais

141. No passado 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 protecdo das pessoas singulares
no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulacdo
desses dados, revogando assim a Diretiva 95/46/CE (regulamento geral sobre

a protecéo de dados).

142. Conforme referido no predmbulo do Regulamento, a protecdo das
pessoas singulares relativamente ao tratamento de dados pessoais € um

direito fundamental.

143. 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 Unido
Europeia (TFUE) estabelecem que todas as pessoas tém direito a protecao dos

dados de caréater pessoal que lhes digam respeito.
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144, 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 singulares em relacdo as atividades de tratamento
de dados e assegurar a livre circulacdo de dados pessoais entre os Estados-

Membros.

145. E foi com o objetivo de transposicao desta mesma diretiva, que a Lei n.°
67/98, de 26 de outubro veio criar o regime juridico de protecdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre

circulacdo desses dados.

146. Sucede que, tal como resulta do predmbulo do Regulamento ora em
aprego, “A integracdo economica e social resultante do funcionamento do
mercado interno provocou um aumento significativo dos fluxos transfronteirigcos
de dados pessoais. O intercambio de dados entre intervenientes publicos e
privados, incluindo as pessoas singulares, as associagbes e as empresas,
intensificou-se na Unido Europeia. [...] A rapida evolugdo tecnolbégica 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 utilizacdo de dados pessoais numa escala sem
precedentes no exercicio das suas atividades. As pessoas singulares
disponibilizam cada vez mais as suas informacbes pessoais de uma forma
publica e global. As novas tecnologias transformaram a economia e a vida
social e deverdo contribuir para facilitar a livre circulagéo de dados pessoais na
Unido e a sua transferéncia para paises terceiros e organizagbes
internacionais, assegurando simultaneamente um elevado nivel de protecéo

dos dados pessoais.”.

147. Efetivamente, a realidade atual € muito distinta daquela que, em 1995,
fundamentou a Diretiva 95/46/CE, ndo apenas no que respeita aos novos
instrumentos tecnoldgicos existentes para tratamento de dados pessoais,

como, sobretudo, ao aumento exponencial da partilha de dados.

148. E foi atendendo a este novo contexto social, a necessidade de atualizar
0 quadro juridico e o ambito de protecao dos direitos das pessoas singulares e
dos seus direitos fundamentais, que surgiu 0 Regulamento ora em apreco.

149. Assim, nos termos do seu artigo 1°, o Regulamento estabelece as

N

regras relativas a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
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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 protecao dos dados pessoais.”.

150. 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.”.

151. No artigo 4° do Regulamento, sdo estabelecidas varias defini¢oes,

importando destacar as seguintes:

- “Dados pessoais’, informacgéo 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 nimero de identificacdo, dados
de localizagdo, identificadores por via eletrénica ou a um ou mais elementos
especificos da identidade fisica, fisioldégica, genética, mental, econdémica, cultural
ou social dessa pessoa singular;

- “Tratamento”, uma operagcdo ou um conjunto de operagdes efetuadas sobre
dados pessoais ou sobre conjuntos de dados pessoais, por meios automatizados
ou nao automatizados, tais como a recolha, o registo, a organizacdo, a
estruturacdo, a conservagao, a adaptacdo ou alteracdo, a recuperacao, a consulta,
a utilizacdo, a divulgacdo por transmisséo, difusdo ou qualquer outra forma de
disponibilizacdo, a comparagéo ou interconexao, a limitacdo, o apagamento ou a

destruicéo;

- “Definicdo 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 situacdo
economica, saude, preferéncias pessoais, interesses, fiabilidade, comportamento,

localizacéo ou deslocacoes;

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

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

funcional ou geogréafico;

- “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 Unido ou de um Estado-Membro, o responsavel pelo tratamento ou os
critérios especificos aplicaveis a sua nomeacao podem ser previstos pelo direito da

Unidao 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 comunicacbes de dados pessoais,
independentemente de se tratar ou ndo de um terceiro. Contudo, as autoridades
publicas que possam receber dados pessoais no ambito de inquéritos especificos
nos termos do direito da Unido ou dos Estados-Membros n&do sdo consideradas
destinatarios; o tratamento desses dados por essas autoridades publicas deve
cumprir as regras de protecdo de dados aplicaveis em fungéo das finalidades do

tratamento;

- “Terceiro”, a pessoa singular ou coletiva, a autoridade publica, o servigo 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 manifestacdo de vontade, livre,
especifica, informada e explicita, pela qual o titular dos dados aceita, mediante
declaracdo 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 destruicdo, a perda, a alteracdo, a divulgacdo ou o
acesso, ndo autorizados, a dados pessoais transmitidos, conservados ou sujeitos a

qualquer outro tipo de tratamento;
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- “Dados genéticos”, os dados pessoais relativos as caracteristicas genéticas,
hereditarias ou adquiridas, de uma pessoa singular que deem informac¢des Unicas
sobre a fisiologia ou a saude dessa pessoa singular e que resulta designadamente
de uma andlise de uma amostra bioldégica proveniente da pessoa singular em

causa;

- “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 identificacdo Unica dessa

pessoa singular, nomeadamente imagens faciais ou dados dactiloscdopicos;

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

revelem informacdes sobre o seu estado de saude;

152. A este propésito, e com interesse para a atividade de prestacdo de
cuidados de saude, os paragrafos 34 e 35 do preambulo 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
andlise de um outro elemento que permita obter informacdes

eguivalentes.”;

BN

“Deverdo ser considerados dados pessoais relativos a salde todos os
dados relativos ao estado de saude de um titular de dados que revelem
informagfes 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 prestacdo de servigcos de saude, ou
durante essa prestacdo, conforme referido na Diretiva 2011/24/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho (9), a essa pessoa singular; qualquer
namero, simbolo ou sinal particular atribuido a uma pessoa singular para a
identificar de forma inequivoca para fins de cuidados de saude; as
informacdes obtidas a partir de andlises ou exames de uma parte do corpo
ou de uma substéncia corporal, incluindo a partir de dados genéticos e

amostras biolégicas; e quaisquer informacdes sobre, por exemplo, uma
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153.

b)

d)

f)

doenca, deficiéncia, um risco de doenca, historial clinico, tratamento clinico
ou estado fisioldgico 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 diagnéstico 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 qualqguer momento, o cumprimento dos mesmos:

Principio da licitude, lealdade e transparéncia: os dados pessoais devem ser
objeto de um tratamento licito, leal e transparente em relagdo ao titular dos
dados;

Principio da limitagéo das finalidades: os dados pessoais sdo recolhidos para
finalidades determinadas, explicitas e legitimas, ndo 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 investigacao
cientifica ou histérica ou para fins estatisticos, ndo € considerado incompativel
com as finalidades iniciais, em conformidade com o artigo 89.%, n.° 1,

Principio da minimizacéo dos dados: os dados pessoais devem ser adequados,
pertinentes e limitados ao que é 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 limitagdo da conservagdo: os dados pessoais devem ser
conservados de uma forma que permita a identificacdo dos titulares dos dados
apenas durante o periodo necessario para as finalidades para as quais s&o
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 investigacdo cientifica ou histérica ou para
fins estatisticos, em conformidade com o artigo 89.°, n.° 1, sujeitos a aplicagéo
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 seguranca, incluindo a protecao

contra 0 seu tratamento ndo autorizado ou ilicito e contra a sua perda,
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destruicdo ou danificacdo acidental, adotando as medidas técnicas ou
organizativas adequadas;

154, Nos termos do artigo 6° do Regulamento, o tratamento de dados
pessoais so € licito se e na medida em que se verifique, pelo menos, uma das

seguintes situacoes:

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

seus dados pessoais para uma ou mais finalidades especificas;

b) O tratamento for necessario para a execugdo 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 necessério para o cumprimento de uma obrigagdo

juridica a que o responséavel 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 funcbes de interesse publico
ou ao exercicio da autoridade publica de que esta investido o responsavel

pelo tratamento;

f) O tratamento for necesséario para efeito dos interesses legitimos
prosseguidos pelo responsavel pelo tratamento ou por terceiros, exceto se
prevalecerem os interesses ou direitos e liberdades fundamentais do titular
gue exijam a protecdo dos dados pessoais, em especial se o titular for uma

crianca.”.

155. De acordo com o n.° 2 do referido artigo 6°, os Estados-Membros
podem manter ou aprovar disposicfes mais especificas, com o objetivo de
adaptar a aplicacdo 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.

156. 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 néo for
realizado com base no consentimento do titular dos dados ou em disposicdes
do direito da Unido ou dos Estados-Membros que constituam uma medida

necessaria e proporcionada numa sociedade democratica para salvaguardar os
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objetivos referidos no artigo 23.°, n.° 1, o responsavel pelo tratamento, a fim de

verificar se o tratamento para outros fins é compativel com a finalidade para a

qual os dados pessoais foram inicialmente recolhidos, tem nomeadamente em

conta:

157.

e 8° contemplam as regras que devem ser observadas, delas se destacando as

a) Qualquer ligacao 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 os dados
pessoais relacionados com condenacdes penais e infracdes forem tratados

nos termos do artigo 10.°;

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°

seguintes:

(i)

(ii)

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;

O titular dos dados tem o direito de retirar o seu consentimento a qualquer
momento; a retirada do consentimento ndo 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.

iii) Quando for aplicavel o artigo 6.2, n.° 1, alinea a), no que respeita a oferta
p g q p

direta de servicos da sociedade da informacéo 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 so € licito se e na medida
em que o consentimento seja dado ou autorizado pelos titulares das

responsabilidades parentais da crianca.
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158. 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.

159. Assim, nos termos do n.° 1 do artigo 9°, “E proibido o tratamento de
dados pessoais que revelem a origem racial ou étnica, as opinides politicas, as
conviccdes religiosas ou filosoficas, 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 orientagao sexual de uma pessoa.”.

160. O tratamento daqueles dados s6 sera permitido, se se verificar alguma
das condi¢bes 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, exceto se o direito da Unido ou de um Estado-Membro previr
que a proibicdo a que se refere o n.° 1 ndo pode ser anulada pelo titular dos
dados;

(ii) 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;

(iii) Alinea g): 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
protecdo dos dados pessoais e prever medidas adequadas e especificas
que salvaguardem os direitos fundamentais e os interesses do titular dos
dados;

(iv) Alinea h): Se o tratamento for necessario para efeitos de medicina
preventiva ou do trabalho, para a avaliacdo da capacidade de trabalho do
empregado, o diagnostico médico, a prestacao de cuidados ou tratamentos
de saude ou de acédo social ou a gestdo de sistemas e servigos de saude
ou de acédo social com base no direito da Unido ou dos Estados-Membros
ou por forca de um contrato com um profissional de saude, sob reserva das
condicbes e garantias previstas no n.° 3;

(v) Alinea i) Se o tratamento for necessario por motivos de interesse publico no
dominio da saulde publica, tais como a protecdo contra ameacas

transfronteiricas graves para a salude ou para assegurar um elevado nivel
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podem ser tratados para os fins referidos no n.° 2, alinea h), se os dados forem

162.

podem manter ou impor novas condi¢des, incluindo limitagcdes, no que respeita

163.

dos dados pessoais sujeitos a tratamento, matéria relevante para a apreciagéo

de qualidade e de seguranca 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;

(vi) Alinea j): Se o tratamento for necessario para fins de arquivo de interesse

publico, para fins de investigacdo cientifica ou histérica 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 prote¢do 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

tratados por ou sob a responsabilidade de um profissional sujeito a obrigacéo
de sigilo profissional, nos termos do direito da Unido ou dos Estados-Membros
ou de regulamentacdo estabelecida pelas autoridades nacionais competentes,
ou por outra pessoa igualmente sujeita a uma obrigacdo de confidencialidade
ao abrigo do direito da Unido ou dos Estados-Membros ou de regulamentacéo

estabelecida pelas autoridades nacionais competentes.”.

Por fim, e nos termos do n.° 4 do citado artigo 9°, “Os Estados-Membros

ao tratamento de dados genéticos, dados biométricos ou dados relativos a

saude.”.

No capitulo Ill do Regulamento sdo descritos os direitos dos titulares

dos presentes autos:

(i) Direito atransparéncia (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 informacdes sdo dirigidas especificamente a criancas, nos prazos e

através dos meios previstos neste diploma.

(ii) Direito ainformacéo (artigos 13° e 14°)
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Quando os dados pessoais forem recolhidos junto do titular, o responsavel

pelo tratamento faculta-lhe, aquando da recolha desses dados pessoais, as

seguintes informagdes:

A identidade e os contactos do responsavel pelo tratamento e, se
for caso disso, do seu representante;

Os contactos do encarregado da protecdo de dados, se for caso
disso;

As finalidades do tratamento a que os dados pessoais se destinam,
bem como o fundamento juridico para o tratamento;

Se o tratamento dos dados se basear no artigo 6.°, n.° 1, alinea f),
0s interesses legitimos do responsavel pelo tratamento ou de um
terceiro;

Os destinatérios ou categorias de destinatarios dos dados pessoais,
se 0s houver;

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 conservagéo 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 Ihe digam respeito, bem como a
sua retificacdo ou o seu apagamento, e a limitagcdo 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 6.2, 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 reclamacdo a uma autoridade de controlo;
Se a comunicacdo de dados pessoais constitui ou ndo uma
obrigacdo legal ou contratual, ou um requisito necessario para
celebrar um contrato, bem como se o titular esta obrigado a
fornecer os dados pessoais e as eventuais consequéncias de nao

fornecer esses dados;
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e A existéncia de decisdes automatizadas, incluindo a definicdo de
perfis, referida no artigo 22.°, n° 1 e 4, e, pelo menos nesses
casos, informacdes (teis relativas a l6gica subjacente, bem como a
importancia e as consequéncias previstas de tal tratamento para o
titular dos dados.

e Alteracdo nas finalidades do tratamento;

Quando os dados pessoais ndo forem recolhidos junto do titular, o
responsavel pelo tratamento faculta-lhe, para além das informacbes
referidas, as seguintes:
e As categorias dos dados pessoais em questao;
e A origem dos dados pessoais e, eventualmente, se provém de
fontes acessiveis ao publico;

(i) Direito de Acesso (artigo 15°)
O titular dos dados tem o direito de obter do responsavel pelo tratamento a
confirmacéo de que os dados pessoais que lhe digam respeito s&o ou ndo
objeto de tratamento e, se for esse 0 caso, o direito de aceder aos seus
dados pessoais e as seguintes informacgodes:

a) As finalidades do tratamento dos dados;

b) As categorias dos dados pessoais em questao;

c) Os destinatarios ou categorias de destinatarios a quem os dados
pessoais foram ou serdo divulgados, nomeadamente o0s
destinatarios estabelecidos em paises terceiros ou pertencentes
a organizag0es internacionais;

d) Se for possivel, o prazo previsto de conservacdo dos dados
pessoais, ou, se nao for possivel, os critérios usados para fixar
esse prazo;

e) A existéncia do direito de solicitar ao responsavel pelo
tratamento a retificacdo, o0 apagamento ou a limitacdo do
tratamento dos dados pessoais no que diz respeito ao titular dos
dados, ou do direito de se opor a esse tratamento;

f) O direito de apresentar reclamacdo a uma autoridade de
controlo;

g) Se os dados néo tiverem sido recolhidos junto do titular, as

informagdes disponiveis sobre a origem desses dados;
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h) A existéncia de decisdes automatizadas, incluindo a defini¢cdo de
perfis, referida no artigo 22.°, n.° 1 e 4, e, pelo menos nesses
casos, informacdes Uteis relativas a légica subjacente, bem
como a importancia e as consequéncias previstas de tal

tratamento para o titular dos dados.

(iv) Direito de retificacao (artigo 16°)

v)

O titular tem o direito de obter, sem demora injustificada, do responsavel
pelo tratamento a retificacdo dos dados pessoais inexatos que lhe 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 declaracéo 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 obrigacdo de apagar os dados pessoais, sem demora injustificada,
quando se apliqgue um dos seguintes motivos:

a) Os dados pessoais deixaram de ser necessarios para a
finalidade que motivou a sua recolha ou tratamento;

b) O titular retira 0 consentimento em que se baseia o tratamento
dos dados nos termos do artigo 6.°, n.° 1, alinea a), ou do artigo
9.9 n.° 2, alinea a) e se nao existir outro fundamento juridico
para o referido tratamento;

c) O titular opbe-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;

d) Os dados pessoais foram tratados ilicitamente;

e) Os dados pessoais tém de ser apagados para 0 cumprimento de
uma obrigacao juridica decorrente do direito da Unido ou de um
Estado-Membro a que o responsavel pelo tratamento esteja
sujeito;

f) Os dados pessoais foram recolhidos no contexto da oferta de

servicos da sociedade da informacéo referida no artigo 8.2, n.° 1.
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Porém, nos termos das alineas c) e 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
9.9 n.° 3;” ou “Para efeitos de declaracéo, exercicio ou defesa de um direito

num processo judicial.”.

(vi) Direito a limitac&o do tratamento (artigo 18°)
O titular dos dados tem o direito de obter do responsavel pelo tratamento a
limitag@o do tratamento, se se aplicar uma das seguintes situacgdes:

a) Contestar a exatiddo dos dados pessoais, durante um periodo que
permita ao responsavel pelo tratamento verificar a sua exatidao;

b) O tratamento for ilicito e o titular dos dados se opuser ao
apagamento dos dados pessoais e solicitar, em contrapartida, a
limitagéo da sua utilizacéo;

c) O responsavel pelo tratamento ja nao precisar dos dados pessoais
para fins de tratamento, mas esses dados sejam requeridos pelo
titular para efeitos de declaracao, exercicio ou defesa de um direito
num processo judicial;

d) 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.

(vii) Direito a notificacao (artigo. 19°)
O responsavel pelo tratamento comunica a cada destinatario a quem o0s
dados pessoais tenham sido transmitidos qualquer retificagcdo ou
apagamento dos dados pessoais ou limitagdo 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 comunicagéo se revelar impossivel ou implicar um esforgo
desproporcionado. Se o titular dos dados o solicitar, o responséavel pelo

tratamento fornece-lhe informacées sobre os referidos destinatarios.

(viii) Direito de portabilidade (artigo 20°)
O titular dos dados tem o direito de receber os dados pessoais que lhe
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
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(ix)

)

(i)

gue o responsavel a quem os dados pessoais foram fornecidos o possa
impedir, se:
a) O tratamento se basear no consentimento dado nos termos do
artigo 6.°, n.° 1, alinea a), ou do artigo 9.2, n.° 2, alinea a), ou hum
contrato referido no artigo 6.2, n.° 1, alinea b); e

b) O tratamento for realizado por meios automatizados.

Direito de oposicdo (artigo 21°)

O titular dos dados tem o direito de se opor a qualquer momento, por
motivos relacionados com a sua situagdo particular, ao tratamento dos
dados pessoais que Ihe digam respeito com base no artigo 6.°, n.° 1, alinea
e) ou f), ou no artigo 6.2, n.° 4, incluindo a definicdo de perfis com base
nessas disposicoes.

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

num processo judicial.

Direito de ndo sujeicdo a decisGes administrativas (artigo 22°)
O titular dos dados tem o direito de ndo ficar sujeito a nenhuma decisédo
tomada exclusivamente com base no tratamento automatizado, incluindo a
definicdo de perfis, que produza efeitos na sua esfera juridica ou que o
afete significativamente de forma similar, a ndo ser que a deciséo:
a) Seja necessaria para a celebragcdo ou a execugdo de um contrato
entre o titular dos dados e um responsavel pelo tratamento;
b) Se for autorizada pelo direito da Unido ou do Estado-Membro a que
0 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;

c) For baseada no consentimento explicito do titular dos dados.

Direito de apresentar reclamacdo 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 reclamacdo a uma
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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 infracdo, se o titular dos dados considerar que o tratamento dos
dados pessoais que lhe diga respeito viola 0 Regulamento.
A autoridade de controlo a qual tiver sido apresentada a reclamacéao
informa o autor da reclamacdo sobre o andamento e o resultado da
reclamacéo, inclusive sobre a possibilidade de intentar acdo judicial nos

termos do artigo 78.°

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

Em especial, os titulares dos dados tém direito a acdo judicial se a
autoridade de controlo competente néo tratar a reclamagé&o ou ndo informar
o titular dos dados, no prazo de trés meses, sobre o andamento ou o

resultado da reclamacao que tenha apresentado nos termos do artigo 77.°

(xiii) Direito a acédo 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 & acdo 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 violacdo do referido regulamento.
Os recursos contra os responsaveis pelo tratamento ou os subcontratantes
sdo 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.

(xiv) Direito de indemnizagéo e responsabilidade (artigo 82°)
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Qualquer pessoa que tenha sofrido danos materiais ou imateriais devido a
uma violacdo do regulamento, tem direito a receber uma indemnizacéo do
responséavel pelo tratamento ou do subcontratante pelos danos sofridos.
Nessa medida, qualquer responsavel pelo tratamento que esteja envolvido
no tratamento € responsavel pelos danos causados por um tratamento que
0 presente regulamento; o subcontratante é responsavel pelos danos
causados pelo tratamento, apenas se nao tiver cumprido as obrigacbes
decorrentes do Regulamento dirigidas especificamente aos subcontratantes
ou se nao tiver seguido as instrucBes licitas do responsavel pelo
tratamento.

Nos termos do n.° 3 do artigo 82° o responsavel pelo tratamento ou o
subcontratante ficard isento de responsabilidade, se provar que ndo é de
modo algum responséavel pelo evento que deu origem aos danos.

Os processos judiciais para exercer o direito de receber uma indemnizacgéo
sdo apresentados perante os tribunais competentes nos termos do direito
do Estado-Membro a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

164. Os artigos 83° e 84° do Regulamento definem as condi¢bes gerais para

aplicacbes de coimas e sancdes, devidas pela violacdo do Regulamento.

165. Compete as autoridades de controlo (que, no caso de Portugal, terdo
ainda de ser indicadas) assegurar que a aplicacdo de coimas €, em cada caso

individual, efetiva, proporcionada e dissuasiva.

166. 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 )).

167. Nos termos do n.° 4 do artigo 83°, “A violagdo das disposicdes a seguir
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 negdécios
anual a nivel mundial correspondente ao exercicio financeiro anterior,

consoante o montante que for mais elevado:

a) As obrigagbes do responsavel pelo tratamento e do subcontratante nos
termos dos artigos 8.°, 11.°,25.6a 39.2e 42.° ¢ 43.9

b) As obriga¢des do organismo de certificagdo nos termos dos artigos 42.° e
43.9
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168.

169.

170.

c) As obrigacdes do organismo de supervisdo nos termos do artigo 41.°, n.°
4,7

Por sua vez, nos termos do n.° 5 do artigo 83° “A violacdo das
disposicdes a seguir 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 negécios anual a nivel mundial correspondente ao exercicio

financeiro anterior, consoante o montante que for mais elevado:

a) Os principios basicos do tratamento, incluindo as condicbes de

consentimento, nos termos dos artigos 5.°, 6.°, 7.° e 9.9;

b) Os direitos dos titulares dos dados nos termos dos artigos 12.° a 22.%;
c) As transferéncias de dados pessoais para um destinatario num pais terceiro

ou uma organizagao internacional nos termos dos artigos 44.° a 49.%;

d) As obriga¢gBes nos termos do direito do Estado-Membro adotado ao abrigo

do capitulo IX;

e) O incumprimento de uma ordem de limitacdo, temporaria ou definitiva,
relativa ao tratamento ou a suspensao de fluxos de dados, emitida pela
autoridade de controlo nos termos do artigo 58.2, n.° 2, ou o facto de néo
facultar acesso, em violagdo 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 negécios
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
gue medida as coimas podem ser aplicadas as autoridades e organismos
publicos estabelecidos no seu territrio, e estabelecem as regras relativas as
outras sangdes aplicaveis em caso de violagdo do disposto no Regulamento,
nomeadamente as violagbes que ndo sdo sujeitas a coimas nos termos do
artigo 83.°, e tomam todas as medidas necessarias para garantir a sua

aplicacao.

171. Nos termos do disposto no artigo 188° do TFUE, “Para exercerem as

competéncias da Unido, as instituicbes adotam regulamentos, diretivas,
decisbes, recomendacbes e pareceres. O regulamento tem carater geral. E

obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos os
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Estados-Membros. A diretiva vincula o Estado-Membro destinatario quanto ao
resultado a alcancar, deixando, no entanto, as instancias nacionais a

competéncia quanto a forma e aos meios. [...]".

172. 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 criacdo de atos
legislativos nacionais para proceder a sua transposicdo para as ordens

juridicas nacionais.

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

ndo invalida o seu carater vinculativo.

174. Alids, logo no predmbulo do Regulamento em analise é referido que
“Em conjugacdo com a legislacdo geral e horizontal sobre protecédo de dados
gue da aplicacdo a Diretiva 95/46/CE, os Estados-Membros dispdem de varias
leis setoriais em dominios que necessitam de disposicdes mais especificas. O
presente regulamento também d& 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 regulamento n&o exclui o direito dos Estados-Membros que define as
circunstancias de situacbes especificas de tratamento, incluindo a
determinagdo mais precisa das condicbes em que € licito o tratamento de

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

175. Sdo varios 0s casos em que o Regulamento atribui aos Estados-
Membros a competéncia para aprovar determinadas solugbes, regras e

obrigacgoes.

176. 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 Unidao ou do Estado-Membro ou de normas instituidas
pelos organismos nacionais competentes, a uma obrigacdo de sigilo
profissional ou a outras obrigacBes de sigilo equivalentes, caso tal seja
necessario e proporcionado para conciliar o direito a protecdo de dados

pessoais com a obrigacdo de sigilo. Essas normas sdo aplicaveis apenas no
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gue diz respeito aos dados pessoais que o responsavel pelo seu tratamento ou
0 subcontratante tenha recebido, ou que tenha recolhido no &mbito de uma
atividade abrangida por essa obrigacdo de sigilo ou em resultado da mesma”.

177. Serd 0 caso dos dados pessoais tratados por estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude, porqguanto estas entidades — e 0s seus

profissionais — estdo sujeitas ao dever de sigilo.

178. Ja a Diretiva, embora sendo obrigatéria e vinculativa para os Estados-

Membros seus destinatarios, ndo é de aplicacdo direta.

179. A Diretiva vincula o Estado-Membro destinatario quanto ao resultado e
objetivos a alcangar, mas deixa as instancias nacionais a competéncia quanto

a forma e aos meios a utilizar para esse efeito.

180. 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 publicagdo no Jornal

Oficial da Unido Europeia — ou seja, no passado dia 24 de maio de 2016;

181. 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.”.

IV. ANALISE DOS PRESENTES AUTOS

182. De acordo com os elementos recolhidos nos presentes autos, o
Prestador recusou o0 acesso do reclamante ao seu processo clinico, tendo
justificado essa recusa com o0 argumento de que esse acesso sO poderia ser

efetuado por intermédio do seu médico assistente.

183. Como vimos acima, esta posicdo ndo tem qualquer suporte legal — os
utentes sdo os titulares da sua informacgéo de salde e os estabelecimentos de
saude, enquanto depositarios dessa informagdo, devem respeitar e fazer
cumprir o direito dos utentes de acesso a mesma, seja por consulta, seja por

reproducao.

184. O acesso ao processo clinico ou a informagédo de saude s6 deve ser
mediado por um médico, no caso do utente assim o solicitar expressamente ou

nos casos previstos na Lei e acima identificados como “privilegio terapéutico”.
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185. Nao cabe ao Prestador condicionar ou dificultar o acesso a informacéo
de saude, nomeadamente, exigindo ao utente que indique um médico para o

efeito.

186. No caso em apreco, e depois de ter sido instaurado o presente
processo de inquérito, o Prestador veio afirmar que o utente ja teve acesso ao
seu processo clinico, tendo este ultimo afirmado, junto daquele, a sua vontade

em dar sem efeito a reclamacao inicial.

187. Neste contexto, a situagdo em concreto ndo sera analisada pela ERS,

respeitando-se a vontade do utente em retirar a reclamacao.

188. Contudo, resulta das respostas que o Prestador conferiu nos presentes
autos, que é seu entendimento que 0 acesso ao processo clinico por parte dos

utentes, sé pode ser efetuado por intermédio de um médico.

189. Ora, dai se infere a necessidade da ERS garantir os direitos e
interesses legitimos dos utentes, e desse modo evitar a repeticdo futura de
comportamentos que possam restringir ou limitar o direito de acesso dos
utentes a sua informacdo de saude, justifica-se a adocdo da intervencdo

regulatéria infra delineada.

190. Motivo pelo qual com a presente deliberacdo pretende-se impor ao
Prestador a obrigatoriedade de conferir 0 acesso dos utentes ao respetivo
processo clinico sem necessidade de intermediagdo de um médico bem como
alertar 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 & protecdo das pessoas singulares no que diz
respeito a tratamento de dados pessoais, 0 qual entrard em vigor em 25 de
maio de 2018.
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V. AUDIENCIA DOS INTERESSADOS

191. A presente deliberagdo foi precedida de audiéncia escrita dos
interessados, nos termos e para os efeitos do disposto no n.° 1 do artigo 122.°
do Cdédigo do Procedimento Administrativo, aplicavel ex vi do artigo 24.° dos
Estatutos da ERS, tendo para o efeito sido chamados a pronunciar-se,

relativamente ao projeto de deliberacdo da ERS, o utente e o prestador.

192. Decorrido o prazo concedido para a referida pronuncia, nem o
prestador, nem o utente se pronunciaram sobre o projeto de deliberacdo em

causa, apesar de devidamente notificados para o efeito.

193. Deste modo, néo resultando eliminada a necessidade de adequagéo do
comportamento do prestador, e porque ndo foram trazidos ao conhecimento da
ERS quaisquer factos capazes de infirmar ou alterar o sentido do projeto de

deliberacdo da ERS, deve o seu conteudo ser mantido na integra.

VI. DECISAO

194, Tudo visto e ponderado, o Conselho de Administracdo da ERS delibera,
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, emitir uma instrucdo a Policlinica de Condeixa,
Lda., no sentido de dever:

(i) Respeitar o direito de acesso dos utentes aos respetivos processos
clinicos e informacgéo de salde, seja por consulta ou reprodugéo, nos

termos previstos na Lei;

(i) Assegurar que todos os profissionais ao seu servico respeitam as
regras de acesso dos utentes aos respeitos processos clinicos e

informacé&o de saude;

(iif) Assegurar um procedimento interno para regular o acesso dos utentes
aos respetivos processos clinicos e informagdo de saude, em

conformidade com a legislagdo em vigor;

(iv) Dar cumprimento imediato a presente instrucdo e deve dar
conhecimento a ERS, no prazo maximo de 30 (trinta) dias Uteis ap6s a
notificacdo da deliberacdo final, dos procedimentos adotados para

cumprimento da mesma.
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195. A instrucao ora emitida constitui decisdo da ERS, sendo que a alinea b)
do n.° 1 do artigo 61.° dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.°
126/2014, de 22 de agosto, configura como contraordenacdo punivel, in casu
com coima de 1000,00 EUR a 44 891,81 EUR, “[....] o desrespeito de norma ou
de decisdo da ERS que, no exercicio dos seus poderes regulamentares, de
supervisdo ou sancionatorios, determinem qualquer obrigacdo ou proibicéo,

previstos nos artigos 14°, 16°, 17°, 19°, 20°, 22° e 23°.”.

Porto, 21 de dezembro de 2017.

O Conselho de Administragéo.
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