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COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

PARECER N.° 4/2017

1. Pedido

O Gabinete do Secretario de Estado da Saude solicitou & Comissdo Nacional de Proteccao
de Dados (CNPD) que emitisse parecer sobre o projeto de Portaria que define as regras de
prescrigdo eletronica de medicamentos a utentes em regime de ambulatdrio hospitalar, no
ambito do Servigo nacional de Saude (SNS), e os procedimentos de dispensa destes
medjcamentos, definindo ainda as obrigacées de informagdo a prestar aos utentes e de
reporte ao Ministério da Saudde.

Entende-se que o pedido formulado decorre das atribuicdes conferidas & CNPD pelo n.° 2 do
artigo 22.° da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, alterada pela Lei n.° 103/2015, de 24 de agosto
(LPDP). O parecer é assim emitido no uso da competéncia fixada na alinea a) do n.° 1 do

artigo 23.° do mesmo diploma legal.

2. Apreciacao

O &mbito do presente parecer centra-se na apreciagdo da matéria relativa & protecao de dados

pessoais, interpretando-se o seu conceito na acegéo do artigo 3.°, alinea a), da LPDP.

2.1. Em primeiro lugar, o presente Projeto de Portaria define um regime especial em relacao
ao regime da prescri¢ao eletrénica de medicamento regulado na Portaria n.° 224/2015, de 27
de julho, atendendo as especificidades da prescrigdo eletronica de medicamentos a utentes
em regime de ambulatdrio pelos servigos farmacéuticos hospitalares do Servigo Nacional de
Saude.

Com relevancia direta para a matéria de protecéo de dados pessoais, assinala-se que ha trés
categorias de dados pessoais que aqui s80 objeto de tratamento e que n&o sdo abrangidas
pelo regime consagrado na Portaria n.° 224/2015: a identificacdo da especialidade da consulta
ou prestagado, o n.° de episddio e n.° do processo do utente (que se julga ser o n.° de processo
clinico do utente — notando-se que tal dado no é referenciado de modo uniforme ao longo do
Projeto) e ainda a duragdo do tratamento ou em alternativa a data da proxima consulta (cf.

alineas c), f) e p) do artigo 6.° do Projeto).

Se a necessidade do tratamento deste Ultimo grupo de dados, previsto na alinea p) do artigo

6.°, decorre do prazo de validade fixado no artigo 8.°, e a exigéncia do dados da alinea f) se
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poder&o explicar pelos poderes atribuidos aos farmacéuticos no n.° 2 do artigo 10.°, ja o
fundamento para a imposicdo de tratamento do dado “identificagdo da especialidade da
consulta ou prestagao” ndo é evidente. Na>verdade, considerando que a alinea d) do mesmo
artigo ja exige a identificagdo do médico prescritor, com indicagéo da especialidade médica,
ndo se vislumbra a necessidade da recolha desta informag&o. Por outro lado, se se pretender
com isto reter informagao sobre os exatos cuidados de saude prestados, colocam-se entdo
reservas quanto a recolha e conservagao de tal informagao clinica no Centro de Conferéncia
de Faturas, por expor, para além do que se afigura necessario e razoavel, o estado de saude
do utente e, nessa medida, uma relevante dimensé&o da sua vida privada. A CNPD recomenda,
assim, que seja reponderada a inclusdo deste dado previsto na alinea c¢) do artigo 6.°, & luz
do principio da proporcionalidade e do principio da minimizac&o dos dados, consagrados na
alinea c¢) do n.° 1 do artigo 5.° da LPDP.

Uma outra conclus@o que se retira do confronto do presente Projeto com a Portaria n.°
224/2015 € a auséncia de garantias equivalentes de protecdo dos dados pessoais. Em
primeiro lugar, o disposto no n.° 3 do artigo 10.° ndo acautela suficientemente o principio da
finalidade do tratamento de dados, ndo se compreendendo por que ndo se reproduziu, neste

contexto, uma norma similar a que consta do n.° 5 do artigo 18.° da Portaria n.° 224/2015.

2.2. Considere-se agora o disposto no artigo 13.° do Projeto de Portaria, relativo & dispensa
de medicamentos. No n.° 2 prevé-se o dever de validagao, pelo farmacéutico hospitalar, dos
medicamentos prescrifos para a situagdo clinica do utente, antes da sua dispensa através da
consulta dos elementos relevantes constantes no seu processo clinico, designadamente o

diagndstico e oufro informagdo clinica ou administrativa.

Em face do teor aberto desta norma, o farmacéutico encontra aqui legitimagao para aceder a
todo o processo clinico do utente, o que compreende tanto a informacgéo clinica como a
informagao administrativa. A Unica limitag&o decorre da relevancia do dados pessoais a que
se pretende aceder para o efeito da validagdo dos medicamentos prescritos. Simplesmente,
nao s&o explicitados os critérios por que se pode pautar um tal juizo de relevancia, nem sobre
quem recai o dever de o concretizar. A ser o farmacéutico hospitalar, isso significa, em termos

praticos, o reconhecimento do poder de aceder a todo o processo clinico.

E evidente que um tal acesso & excessivo, expondo a saude e a vida privada do utente a mais

um terceiro, sem que se definam os dados em relagdo aos quais pode ser efetivamente
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adequado e necessario aceder para atingir a finalidade de validagdo. Assim, sé pode concluir-
se que, nos termos em que esta redigido, o n.° 2 do artigo 13.° viola o principio da
proporcionalidade. '

Note-se que ndo se ignora a legitimidade legalmente reconhecida ao farmacéutico para
verificar um conjunto de dados pessoais elencados no artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 15/93, de
22 de janeiro, mas a verdade é que tal poder esta limitado aos casos de dispensa de certo
tipo de medicamentos e ainda assim nZo abrange a totalidade dos dados pessoais constantes
do processo clinico do utente. Pelo que se conclui ter ido a norma regulamentar para além
daquilo que esta previsto e autorizado na lei, numa matéria que implica a compressdo de um
direito, liberdade e garantia, no caso, o direito a protecéo de dados pessoais (cf. artigos 35.°

e 165.°, n.° 1, alinea b), da Constituicio da Republica Portuguesa).

E certo que previsao similar se encontra no Despacho n.° 13382/2012, de 2 de outubro, mas
tal ndo pode constituir argumento para legitimar esta norma regulamentar. A CNPD salienta
que n&o foi consultada antes da emissao deste despacho — o que, acompanhando a ratio do
n.° 2 do artigo 22.° da LPDP, deveria ocorrer sempre que, como ai sucedeu, por regulamento
se prevejam ou regulem tratamentos de dados pessoais (no caso, acessos) que ndo tém
previsdo legal ou ndo sejam por lei regulados. Mas, em qualquer caso, um regulamento
administrativo, seja qual for a forma que revista, ndo pode prever a realizagio de tratamentos
de dados pessoais que nido tenham apoio em lei. E nenhuma das normas legais que o

presente Projeto vem executar prevé este acesso com esta amplitude.

Recorda-se que os ficheiros e os tratamentos de dados pessoais de salde dependem de
autorizagdo da CNPD nos termos do artigo 11.° da Lei n.° 5/2012, de 23 de fevereiro, em
conformidade com o disposto nos artigos 7.° e 28.° da LPDP - salvo se a lei previr todos os
elementos do referido tratamento de dados pessoais (cf. artigo 30.° da LPDP). Ora, no Projeto
em aprego, pretende-se por via de regulamento administrativo prever o acesso aos dados
pessoais constantes do processo clinico — sem se especificar quais -, portanto, com um

ambito que ultrapassa o que dispde o Decreto-Lei n.° 15/93.

Assim, a CNPD entende que a norma do n.° 2 do artigo 13.° tem de ser densificada,
delimitando o conjunto de dados pessoais ao qual seja objetivamente necessario aceder para
proceder a validacao dos medicamentos prescritos, em conformidade com o estatuido na lei

e com o principio da proporcionalidade.
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Ainda a proposito do artigo 13.°, determina-se no n.° 3 que os sistemas informaticos de
prescricdo e dispensa estejam «em interface» com o processo clinico do utente, ndo se
esclarecendo em que se traduz tal operégéo. Uma vez que a forma de transmissdo da
informagdo é suscetivel de afetar a reserva que sobre este tipo de dados pessoais impera,
importa que a CNPD aprecie previamente as solugdes técnicas pensadas para a

concretizacao do disposto neste preceito.

No artigo 15.°, n.° 1, sujeitam-se os programas informativos utilizados na prescricdo e
dispensa por via eletrénica as normas, requisitos e especificagdes a definir pelas entidades
administrativas com intervengao neste processo, «as quais sdo precedidas de parecer» da
CNPD. Justificando-se a intervengédo da CNPD neste contexto, por em causa estar a definigdo
dos exatos termos que que se processa a transmissao e 0 acesso a dados pessoais sensiveis,
a natureza dessa intervengao deve ser especificada. Ndo pode, em rigor, tratar-se de um
parecer ndo vinculativo. Com efeito, estando em causa a criagao de um sistema de informagéo
relativo a dados pessoais e salde e o tratamento de dados pessoais de acesso ou
transmissao de tais dados, € evidente, em face do preceituado no artigo 11.° da Lei n.° 5/2012,
que tal parecer tem de ter a natureza de parecer vinculativo (ou favoravel), para poder
equiparar-se a autorizagdo exigida pelo artigo 11.° daquele diploma legal. De outro modo, o
disposto no n.° 1 do artigo 15.° violara a lei. Note-se que o agora afirmado aplica-se igualmente

as observagoes feitas a propésito da norma do n.° 3 do artigo 13.°.

A terminar, merece destaque o disposto no artigo 16.° do Projeto de Portaria. Neste preceito
prevé-se a transmissdo de informagao de saude. Simplesmente, os termos amplos em que se
faz referéncia a informag&o transmitida e a referéncia — contida no inciso i) da alinea a) do n.°
3 do artigo 16.° — ao volume e valor de prescricdes e dispensas por utente, suscitam sérias

reservas.

Nao se ignorando que preceitos similares, ainda que a entidade responsavel pela
comunicagdo ai seja outra, se encontram previstos no Despacho n.° 13382/2012, reitera-se o
facto de ndo poder por via regulamentar prever operagdes sobre dados pessoais que, nos
termos da LPDP e da Lei n.° 5/2012, estdo sujeitas a autorizagdo da CNPD. Tal s6 ndo estara
sujeito & obrigacao legal de prévia autorizagdo da CNPD se ndo envolver a transmissdo de
dados pessoais — /e., informagdo relativa a pessoa singular identificada ou identificavel,
mesmo que por referéncia a um ndmero de identificacdo (v.g., n.° de utente do SNS), de

acordo com o definido na alinea a) do artigo 3.° da LPDP.
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Assim, tanto no inciso i) da alinea a) do n.° 3 do artigo 16.° como nas alineas b)ec)don®5
e d) don.° 6, deve ficar claro que a informag&o a transmitir ndo pode abranger dados pessoais

do utente, em cumprimento do disposto no n.° 2 do artigo 7.° da Lei n.° 5/2012.

3. Conclusao
Com os fundamentos acima expostos, a CNPD recomenda que:

a. Seja reavaliado o tratamento do dado pessoal relativo a identificacdo da especialidade
da consulta ou prestagéo, previsto na alinea c) do artigo 6.°, & luz do principio da
proporcionalidade e do principio da minimizagdo dos dados;

b. Se preveja no n.° 3 do artigo 10.° uma disposi¢do similar & que consta do n.° 5 do
artigo 18.° da Portaria n.® 224/2015, para pleno respeito pelo principio da finalidade do
tratamento de dados;

c. Seja densificada a norma do n.° 2 do artigo 13.°, no sentido de delimitar o conjunto de
dados pessoais em relagdo ao qual seja objetivamente necessario o acesso pelo
farmacéutico hospitalar para proceder & validagido dos medicamentos prescritos, em
conformidade com o estatuido na lei e com o principio da proporcionalidade.

d. Se especifique que as normas técnicas e a definicdo de operacgdes técnicas para
concretizar o disposto no presente Projeto, a que se referem os artigos 13.2, n.° 3, e
15.°, n.° 1, sejam objeto de parecer vinculativo (ou favoravel) da CNPD, em
cumprimento do artigo 11.° da Lei n.° 5/2012;

e. Se explicite no inciso i) da alinea a) do n.° 3 do artigo 16.°, bem como nas alineas b)
ec)don.’5ed)don.® 6 do mesmo artigo, que a informacao a transmitir ndo abrange
dados pessoais do utente, em cumprimento do disposto no n.° 2 do artigo 7.° da Lei
n.° 5/2012.

E este o parecer da CNPD.

Lisboa, 24 de Janeiro de 2017

ilipa Calvao (Presidente)
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