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COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

PARECER N°+ /2012

L. Do Pedido

O Gabinete do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Salude remeteu a esta
Comissao, para efeitos de emissdo de parecer, um Projeto de Decreto-Lei que
regulamenta a Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, no que se refere a protecdo e
confidencialidade da informagédo genética, as bases de dados genéticos humanos com
fins de prestacdo de cuidados de salude e investigagdo em salde, bem como as

condi¢des de oferta e realizagdo de testes genéticos.

A Comissédo Nacional de Protegdo de Dados é chamada a pronunciar-se nos termos
do artigo 22° n.° 2, e emite parecer nos termos e para os efeitos do disposto no artigo
23° n.° 1, alinea a), ambos da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro (LPD).

Il. Da Apreciacao

A Lei n.° 12/2005, de 26 de Janeiro, define o conceito de informacdo de satde e de
informagdo genética, a circulagdo de informacgdo e a intervengdo sobre o genoma
humano no sistema de salde, bem como as regras para a colheita e conservacgéo de

produtos bioldgicos para efeitos de testes genéticos ou de investigagao.

De acordo com a citada Lei, os aspetos regulados nos seus artigos 6°, n.° 6, 7°, n.° 2,

15° n.° 1, e artigo 17°, n® 7, estdo sujeitos a regulamentacéo.

O presente projeto de decreto-lei visa, assim, de acordo com o seu preambulo,

regulamentar os seguintes aspetos:

1) Acesso, seguranca e confidencialidade da informagéo genética (Cfr. artigo 6°,

n.° 6);
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2) Criacdo, manutengdo, gestdo e seguranga das bases de dados genéticos para
prestagdo de cuidados de salde e relativas a investigagdo em salde (Cfr.
artigo 7°, n.°2);

3) Condicdes de oferta e da realizagdo de testes genéticos do estado de
heterozigotia, pré-sintomaticos, preditivos ou pré-natais e pré-implantatérios
(Cfr. artigo 15°, n.°1);

4) Mecanismos de transmissdo e os riscos que estes implicam para os seus
familiares e de os orientar para uma consulta de genética médica (Cfr. artigo
17°,n.° 7).

5) Matérias que devem ser aplicadas aos bancos de produtos bioldgicos (Cfr.
artigo 19°)

Com o presente projeto de decreto-lei o legislador visa também regulamentar matérias
que devem ser aplicadas aos bancos de produtos biolégicos e, ainda, criar a

Comissao de Genética Médica.

Vejamos, em seguida, se os tratamentos de dados realizados nos contextos acima
referidos se encontram regulamentados de acordo com o quadro legal em vigor, a
saber: Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro; Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro (LPD);
Convengéo para a Protecgdo dos Direitos Humanos e da Dignidade do Ser Humano
face as aplicagdes da Biologia e da Medicina (Convengdo de Oviedo) e o seu

Protocolo Adicional em matéria de testes genéticos relacionados com a satde.

A analise incidird sobre os artigos que, em cada capitulo, merecem observacdes na

perspetiva da protecao de dados pessoais.
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A) Capitulo |

No artigo 1° constam as questdes que serdo objeto de regulamentacdo no presente
projeto de diploma. Porém, existem trés que estdo omissas relativamente ao texto do
preédmbulo. Estédo em causa as consultas de aconselhamento genético, os bancos de

produtos biolégicos e a criagdo da Comissdo de Genética Médica.

Nesta conformidade, deve tal omiss&o ser suprida.

Quanto ao artigo 2°, que diz respeito ao &mbito do diploma, estabelece-se que o
decreto-lei se aplica a «informagcdo genética pessoab; a «informacdo genética

médica»; as «bases de dados genéticos para fins de sadde e investigacdon.

Nao se compreende o sentido e alcance das expressdes utilizadas, parecendo-nos
que a sua manutengao no projeto de diploma podera acarretar equivocos na distingdo
e aplicagdo de conceitos, dada a ndo coincidéncia entre os conceitos propostos no

decreto-lei em apreco e os utilizados na Lei n.° 12/2005.

A Lei n.° 12/2005 fala em «informagdo genética» e ndo em «/nformacdo genética
pessoah. Nao se percebe o sentido e alcance deste conceito, do qual parece decorrer
a existéncia de «informagéo genética ndo pessoal». Ora, a informagao genética pela
sua propria natureza é sempre informag&o pessoal, a qual diz respeito a uma ou varias

pessoas.

Relativamente a expressdo «/nformagdo genética de natureza médica» também nao

existe paralelo na Lei n.° 12/2005.

Do mesmo modo, a expressdo «bases de dados genéticos para fins de sadde e
investigacdo», utilizada no artigo 2° do projeto de diploma em andlise, ndo é
coincidente com a usada na citada Lei. Ao abrigo desta encontra-se legitimada a
criagdo, manutengdo, gestdo de bases de dados genéticas para «prestacdo de
cuigados de sadde» e «relativas a investigacdo em satde» (Cfr. artigo 7°, n.°2, da Lei
n.° 12/2005).
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Nesta conformidade, as expressdes ou termos utilizados no diploma que regulamenta

a Lei n.° 12/2005 devem de ser coincidentes, com prevaléncia dos previstos nesta Lei.

Por dltimo, considera-se desnecessario o disposto nos n.°3 e 4 do artigo 2°, os quais
reproduzem o disposto nos n.°s 3 e n.°4 do artigo 4°, respetivamente, da LPD, uma
vez que esta aplica-se independentemente da sua mengdo e ou reproducédo da
totalidade ou parte dos seus artigos no presente projeto de diploma. Neste sentido,
admite-se a inclusdo de um novo artigo no diploma do qual resulte que a LPD se

aplica aos tratamentos de dados pessoais decorrentes do diploma.

O artigo 3° reporta-se a definigdes, verificando-se que algumas das previstas ja se
encontram em outros regimes legais e, em alguns casos, constata-se inexistir
coincidéncia nos conceitos efou definicbes, tal como j& tivemos oportunidade de
afirmar em sede de comentarios ao artigo 2° do projeto de diploma em relacdo a

alguns desses conceitos.

Nesta conformidade, merecem destaque as alineas b), c), h), i), 1), 0), n), j) e q) do

citado preceito legal, bem como os seus n.°s 3 e 4.

Desde logo, o conceito de definicdo de «base de dados genéticos», constante da
alinea b), que ja resulta do artigo 7°, n.°1, da Lei n.° 12/2005 e cuja definicdo agora

proposta n&o coincide com a prevista no citado artigo 7°.

Por sua vez, na alinea c) encontra-se a definicdo de «dados genéticos» sem que na
propria Lei n.° 12/2005 tal expressao seja utilizada. Com efeito, o que esta lei refere,
designadamente no artigo 6°, n.° 1, é «informagédo genética», prevendo que esta &,
desde logo, «informagao de saude ...». Por outro lado, os dados serdo genéticos em
fung&o da sua natureza intrinseca e n&o do tipo de suporte (base de dados ou outro)

onde os mesmos se encontram registados.

Quanto a alinea h) consideramos que a expressdo «anonimizada» utilizada em

contexto de informagdo genética ndo é a expressdo correta, na medida em que a
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«anonimiza¢do» € o processo de tornar anénimo, de modo irreversivel, a informagéo
que até certo momento foi informacédo pessoal identificada ou identificavel relativa a

uma pessoa.

Assim, considerando que tal definicdo diz respeito ao conceito de «informagao
genética anénimay, ja previsto na alinea g), o outro conceito a considerar deve, entéo,
ser o de «informacdo genética codificada», j& que a dissociagdo reversivel s6 é
possivel por referéncia a um caodigo, ficando o titular dos dados identificavel, razéo

pela qual o termo «anonimizado» devera ser substituido pelo termo «codificado».

No que toca a alinea i), «informacdo genética pessoak, deve o conceito reproduzir o
ja estatuido no artigo 6° n.° 1, da Lei n.° 12/2005, devendo o termo «pessoal» ser
retirado tendo em conta os comentarios acima expendidos a proposito do artigo 2° do

presente projeto de diploma.

Relativamente aos conceitos previstos nas alineas ) e 0), do citado artigo, verifica-se
que existe duplicagdo dos mesmos. Por outro lado, a CNPD tem reservas quanto a
sua inclusdo no texto do diploma, porquanto o «responsavel pela informacgao
genética» € e tem de ser, a luz do disposto na LPD, necessariamente o responsavel
pelo tratamento, sendo admissivel legalmente que parte do tratamento seja
subcontratado a uma pessoa singular ou coletiva diferente do responsavel pelo
tratamento. O subcontratado é um destinatario da informacgéo que atua em nome e por

conta do responsavel pelo tratamento, porém, nao € um terceiro em relagéo a este.

Termos em que se conclui pela necessidade de o legislador fazer coincidir os
conceitos de «responsavel pelo tratamento» e de «responsavel pela informacéo

genéticar.

Relativamente aos conceitos de «responsavel pelo tratamento», «subcontratante» e
de «fitular dos dados», previstos respetivamente, nas alineas n), j) e q), mostra-se que
0S mesmos sao desnecessarios, uma vez que ja resultam da LPD. Contudo, a manter-
se a intengdo de os incluir neste diploma, devem o0s mesmos coincidir com os

previstos na alineas d), e) e a), respetivamente, da LPD. Relativamente ao conceito de
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«subcontratante» o mesmo deve necessariamente abranger também as pessoas
coletivas e n&o cingir-se unicamente a «pessoas singulares», conforme decorre do
regime da LPD. Alias, no proprio diploma se prevé a subcontratagdo de pessoa
coletiva (Cf. artigo 31°).

O n.° 3 do artigo 4° introduz o conceito de «fesfes de genética médica», abrangendo
os testes de diagnostico, pré-sintomaticos, de heterozigotia, de suscetibilidade
genética, de farmacogenética, de diagnodstico pré-natal, diagnoéstico genético pré-

implantagéo ou rastreio populacional.

Novamente se constata que tal conceito inexiste na Lei n.° 12/2005, prevendo esta
apenas «testes genéticos», que representam a seguinte realidade: testes genéticos de
diagnostico ou de farmacogenética, os quais devem obedecer aos principios que
regem a prestacédo de qualquer cuidado de salde, em contraposigdo com os demais
testes, onde se incluem os testes de heterozigotia, pré-sintomaticos e os testes de
suscetibilidades genéticas em pessoa saudaveis, que nao estando sujeito ao regime

daqueles, ainda assim carecem de prescrigdo médica.

De novo se recomenda que os conceitos a utilizar no presente projeto de diploma
sejam idénticos aos ja previstos na Lei n.° 12/2005, assim como haja coincidéncia de

terminologia no conceito e sua definigcdo.

O n.° 4 do artigo 3° versa sobre «testes de suscetibilidade genética relacionados com
a salde». De acordo com o texto do artigo trata-se, em suma, de testes preditivos, que
se destinam a testar predisposicbes para certas doengas, para tragos
comportamentais, habitos alimentares, exercicio fisico ou para outras caracteristicas

relacionadas com a satde.

A Lei n.° 12/2005, no seu artigo 6°, n.° 3, exclui do conceito de «informagédo genética»
que reveste «natureza médica» a informacdo de testes preditivos para

«predisposigbes a doengas comuns e pré sintomaticos para doengas monogénicas»
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Por sua vez, o artigo 9°, no seu n.° 1, apenas considera como sujeitos aos principios
que regem a prestacdo de cuidados de salde os testes genéticos diagndsticos ou de

farmacogenética.

Acresce que o Conselho Nacional Etica para as Ciéncias da Vida no seu parecer n.°
56/2008, de 8 de Julho, refere-se a testes genéticos, distinguindo-os em funcéo da sua
finalidade, como testes «para fins médicos» e «para fins ndo médicos», incluindo
nestes Ultimos, entre outros, testes de paternidade, identificagdo civil e criminal,
indicagbes dietéticas, utilizagdo de cosméticos, performance atlética, tragos

comportamentais, inclinagdes artisticas e outras.

Ademais, resulta do artigo 34° do projeto de diploma em apreciagéo a proibicdo da
«venda direta ao publico de testes genéticos direta ou indiretamente relacionados com
a saude, incluindo para caracteristicas como obesidade, desempenho fisico, nuftricdo

ou comportamentos».

Por Ultimo, o artigo 12° da Convencgéo de Oviedo, ndo permite a realizagao de testes
preditivos de doengas genéticas ou que permitam quer a identificagdo do individuo
como portador de um gene responsavel por uma doenga quer a detegdo de uma
predisposicdo ou de uma suscetibilidade genética a uma doenca «salvo para fins
médicos ou de investigagdo médica e sem prejuizo de um aconselhamento genético

apropriado».

Por todas estas razbes, considera-se que devem estar excluidos do conceito de
«testes de suscetibilidade genética» os testes que visam aferir a predisposicéo para
tracos comportamentais, habitos alimentares, exercicio fisico ou para outras

caracteristicas ainda que relacionados com a saude.

O artigo 4°, n.° 2, trata dos principios a respeitar quando em causa esta a criago,
tratamento, acesso de informagdo genética e de bases de dados genéticos. Neste
sentido, para além dos principios ali consagrados, consideramos que, por for¢ca dos
principios decorrentes da LPD, se impde que seja feito um aditamento no sentido de

se incluirem também «os principios aplicaveis aos fratamenfos dos dados pessoais» e
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ainda os decorrentes da « Convengédo para a Profec¢do dos Direifos do Homem e da

Dignidade do Ser Humano face as aplicagbes da Biologia e da Medicina».

B) Capitulo Il

No artigo 5°, alinea d), prevé-se a «notificagdo» a CNPD, «nos termos da lei», como
um dos requisitos indispensaveis para a constituicdo de uma base de dados de

“informacéo genética pessoal’.

Ora, de acordo com o artigo 7°, n.° 2, conjugado com o artigo 28° n.° 1, alinea a),
ambos da LPD, carecem de autorizagdo os tratamentos de dados genéticos, visto

tratar-se de dados sensiveis.

Assim, impde-se que o termo «notificagdo» seja substituido pelo termo «autorizagéo».

De igual modo, no artigo 6° n.°s 2 e 3, impde-se que seja aditada a necessidade de
autorizagdo da CNPD, porquanto a utilizagdo dos dados para finalidades diferentes
das que determinaram a recolha implica sempre uma nova tomada de decisdo pela
CNPD, decisao esta que deve ser prévia a realizagdo do tratamento, dado tratar-se de
situagdo sujeita a controlo prévio, nos termos do disposto no artigo 28° n.° 1, alinea
d), da LPD.

No artigo 10° estabelece-se a possibilidade de o titular dos dados retirar o

consentimento - n.°1 - e, em simultaneo, de se opor ao tratamento dos dados — n.° 2.

Ora, considerando que o tratamento de dados se encontra suportado no
consentimento, o titular dos dados devera ter a faculdade de retirar, em qualquer
altura, o consentimento inicialmente dado. O que esta verdadeiramente em causa é o
direito de o titular dos dados revogar o seu consentimento e ndo o exercicio do direito

de oposigdo. Ha exercicio do direito de oposigdo quando o tratamento dos dados n&o
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se baseia no consentimento mas numa outra qualquer condi¢do de legitimidade, o que

nao é o caso (artigo 5° da Convencao de Oviedo e artigo 12°, alinea a), da LPD).

O texto deste artigo deve, assim, ser reformulado em conformidade.

C) Capitulo Il

O artigo 12°, que tem como epigrafe «Qualidade dos dados», fixa, um conjunto de
principios e regras a cumprir quando em causa esta o tratamento da informagéo

genética, encontrando-se aqui incluidos os principios de protec¢ao de dados.

Existem, porém, trés alineas relativamente as quais importa fazer observagdes. Por
um lado, na alinea c) diz-se que o tratamento deve ser necessario, adequado e
pertinente e ndo excessivo face as finalidades, quando a adequacgdo e a pertinéncia
ndo €& do tratamento mas dos dados pessoais face a finalidade para que s&o

recolhidos e posteriormente tratados (Cf. artigo 5° n.°1, alinea c), da LPD).

Por outro lado, na alinea c¢) do citado artigo fala-se em «preenchimento» dos dados
inexatos ou incompletos, expressdo com significado desconhecido, uma vez que nao

tem paralelo na LPD.

Por ultimo, a alinea d) deve prever que os dados sdo conservados durante o periodo

necessario para a prossecucao das finalidades da recolha ou do tratamento posterior.

Neste sentido, sugere-se que o texto previsto nas referidas alineas acompanhe a

redacgao, respetivamente, das alineas c) d) e e) da LPD.

O artigo 13° regula a questao do prazo de conservagéo dos dados, fixando-o um prazo

minimo de cinco anos.

Nos termos do artigo 5, n.° 1, alinea e), da LPD, os dados devem se conservados pelo
prazo que se mostre necessario a prossecucao das finalidades da recolha ou do

tratamento posterior.
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Nesta conformidade, o prazo a fixar deve ser limitado no tempo, em funcdo da
necessidade da informacéo face a finalidade para a qual a mesma foi recolhida e
posteriormente tratada, ndo sendo, por isso possivel, a luz da LPD, que se diga que a

informacgao genética pode ser conservada por um «periodo de tempo ilimitado».

Nos termos do artigo 23°, n.° 1, alinea f), da LPD, a fixagdo do prazo de conservagéo
constitui competéncia da CNPD pelo que sera em sede de apreciagdo de um pedido
de legalizacdo de um tratamento de dados em concreto, apresentado por quem
pretenda e possa realizar tratamentos deste tipo de dados, que a Comisséao fixard o

prazo.

O artigo 14° refere a possibilidade de destruicdo ou de descontinuidade da base de

dados, mediante prévia comunicagao a Comissao de Genética Médica.

Nesta matéria, a CNPD nota que a destruigdo dos dados esta diretamente relacionada
com o respeito ou ndo pelo prazo de conservagado dos dados. Assim, deve constar no
texto do artigo que a destruicdo dos dados deve ser objeto de comunicacdo a CNPD,

devendo ser lavrado um auto de destrui¢do nesse sentido.

Por outro lado, a descontinuidade da base de dados implicara sempre que a
informacgdo tenha que ser, a dado momento, necessariamente destruida, pelo que

também a CNPD devera ser ouvida quando tal acontecer.

Os textos dos artigos 13° e 14° devem, assim, refletir a necessidade de pronuncia

desta Comisséo.

O artigo 16° refere na sua epigrafe « Comunicagcdo de dados», porém, apenas o seu
n.° 1 aborda essa matéria, utilizando-se no corpo do artigo o termo «transferéncia» em
detrimento do termo «comunicacao», op¢ao esta que nao é feliz, uma vez que se trata

de um termo inapropriado no contexto de «comunicacao de dados».
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Assim, no n.° 1, deve falar-se em comunicagédo e ndo em transferéncia de dados ja
gue se trata de realidade distintas. Alias, a matéria relativa a transferéncia de dados
dentro e fora da Unido Europeia encontra-se regulada no artigo 19° do presente

projeto.

Com efeito, a comunica¢do de dados verifica-se quando se transmite informagéo
pessoal a uma pessoa coletiva ou singular (destinatario da informacéao) em territorio

nacional.

Por outro lado, a comunicacdo de dados implica sempre um novo tratamento, ja que
existe mudanga de responsavel pelo tratamento e/ou alteragdo da finalidade do
mesmo, podendo, nessa medida, existir desvio de finalidade e/ou interconexdo de
dados. Qualquer das situagbes descritas esta, nos termos do disposto nos artigos 9°,
23° n.° 1, alinea c), e artigo 28° n.° 1, alineas c) e d), sujeita a controlo prévio da
CNF’D. O juizo de ponderagdo quanto & possibilidade de os dados poderem ser
comunicados ou interconectados cabe, na falta de disposigdo legal expressa que

preveja tal possibilidade, a CNPD e nao ao responsavel pelo tratamento.

Nesta conformidade, sugere-se a substituicdo do termo «transferéncia» pelo termo

«comunicacaon.

Nos n.° 2 e 3 do mesmo artigo, abordam-se outras matérias que em nada se
relacionam, quer direta quer indiretamente, com a sua epigrafe. Trata-se de matéria
relativa a medidas especiais de segurancga da informacéo, pelo que deve ser incluida
no preceito legal proprio do presente projeto de diploma, que poderéa ser, de acordo

com a atual verso, o artigo 22°.

O artigo 17° tem como epigrafe «interconexdo de dados genéticos», determinando-se

que esta operagao carece da autorizagdo escrita do titular dos dados.

Ora, qualquer cruzamento de dados pessoais, como é o caso da interconexdo de
dados relativos a informagdo genética pessoal, carece sempre de autorizagdo da

CNPD, s6 sendo possivel a mesma ser emitida se «adequada a prossecucdo das
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finalidades legais e estatutdrias e de inferesses legitimos dos responsaveis pelos
tratamentos, ndo implicar discriminagcdo ou diminuigdo dos direffos, liberdades e
garantias dos titulares dos dados, ser rodeada de adequadas medidas de seguranga e

ter em conta o tjpo de dados objeto de interconexdo» (Cf. artigo 9° da LPD).

O texto em analise deverd, assim, ser reformulado em conformidade com as
observacgbes feitas por forma a adequéa-los ao quadro legal vigente em matéria de

protecdo de dados.

Os artigos 18° e 19° tratam da matéria relativa aos fluxos transfronteirigos de dados.
Também aqui se constata a utilizagdo de terminologia diferenciada entre a epigrafe do
artigo e o texto do mesmo, atentas as definicdes previstas no artigo 3° do projeto de

diploma.

Na epigrafe dos artigos fala-se em «dados genéticos» e no corpo dos artigos fala-se

em «informacao genética» e «informagéo genética pessoal», respetivamente.

Tal como acima tivemos oportunidade de dizer, a definicdo de qualquer dos conceitos
referidos e ja previstos no artigo 3° do projeto de diploma deve ser coincidente, por se

tratar da mesma realidade (Cf. artigo 3°, alinea a), da LPD).

Por outro lado, o fluxo de dados constitui um tratamento de dados na acegéo da alinea
b) do referido artigo 3° da LPD, na medida em que existe transmiss&o de dados, pelo
que carece, desde logo, de notificagdo a CNPD quer estejam em causa paises da
Unido Europeia quer se trate de paises exteriores a esta (Cf. artigo 27° da LPD). Neste
Ultimo caso, situacdes ha em que o fluxo esta sujeito a controlo prévio, o que acontece
na situagdo do artigo 20°, n.° 2, da LPD. O regime legal aplicavel a esta matéria &

obrigatoriamente o decorrente dos artigos 18°, 19° e 20°, todos da LPD.

Neste sentido, devem os artigos 18° e 19° do projeto de diploma ser alterados tendo

em conta o quadro legal vigente no que aos fluxos/transferéncia de dados diz respeito.
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D) Capitulo IV

O artigo 20° e 21° versam sobre a tematica do acesso da informacéo pelo préprio e

por terceiros, bem como a sua divulgacao junto de terceiros.

Fala-se em direito de acesso quando em causa esta o0 acesso a informagao pelo titular
dos dados (Cf. artigo 11° da LPD).

Fala-se em acesso aos dados ou em comunicagdo de dados por/a terceiros, quando,
entidades ou pessoas singulares diferentes do(s) titular(es) dado(s) e do(s)
responsavel(eis) pelo(s) tratamento(s), querem conhecer informagao que néo lhe diz

respeito.

Quando se diz que o acesso a informagdo genética pessoal é limitado aos
médicos/médicos com a especialidade de genética médica, como acontece nos n.%s 2
e 3 do artigo 20°, trata-se de matéria relativa aos niveis de acesso a informacéo,

relacionada com as medidas de seguranca e confidencialidade da informacéo.

Neste sentido, devem os artigos 20° e 21° ser reformulados, por forma a que a matéria
relativa ao direito de acesso, por um lado, € aos acessos/comunicagdes por terceiros,

por outro, conste de artigos auténomos.

Quanto & questao atualmente regulamentada nos n.°s 2 e 3 do artigo 20°, deve a

mesma constar do artigo relativo as medidas especiais de seguranga.

As medidas especiais de seguranca e a seguranga do tratamento da informacgéo
genética que consta dos artigos 22° e 23°, respetivamente, devia ser objeto de mais

detalhe atento o tipo de tratamento e a natureza dos dados a proteger.
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E) Capitulo V)

Nos artigos 25° a 30° sdo regulamentadas as questdes relacionadas com as condi¢des
de funcionamento, reconhecimento, certificacdo, qualidade dos laboratérios de

genética médica e, ainda, condigbes de realizacéo e oferta de testes genéticos.

Por forga da sua atividade estas entidades irdo, necessariamente, proceder ao
tratamento de dados pessoais, pelo que deveria ser aditada ao texto do diploma uma
norma que estabelecesse que as referidas entidades se encontram sujeitas ao

cumprimento das obrigagdes decorrentes da LPD.

Acresce que do artigo 27°, decorre, igualmente, a existéncia de novos tratamentos de
dados pessoais da responsabilidade da Diregao-Geral da Saude, pelo que também

relativamente a esta entidade deve constar algo no mesmo sentido do acima sugerido.

Os artigos 31° e 32° dizem respeito a subcontratagdo de testes e condi¢cdes em que a

mesma se desenvolve.

O regime de subcontratagdo aqui previsto € o que decorre do artigo 14°, n.°2 e n.° 3,
da LPD.

Neste sentido, deve constar do texto que a realizagdo de operacdes de tratamento em

subcontratagéo deve respeitar o disposto na LPD sobre a matéria.

O artigo 33° que tem como epigrafe «Relatério de resultados», reporta-se aos
resultados dos testes genéticos, o que contém, a quem devem ser dirigidos, bem
como a necessidade de realizagdo de consulta de aconselhamento genético em

determinadas situacoes.

Estas questdes ja se encontram reguladas no artigo 9° da Lei n.° 12/2005 o qual vai

mais longe e estabelece 0 acesso aos resultados dos testes em fungéo do tipo de
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testes que esta em causa, impondo proibigdo ou limitagdo na realizagdo de testes em
fungdo de condigdes mentais e/ou psiquicas do titular dos dados, bem como quais as
situagbes que determinam ou podem determinar a realizagdo de consultas de

aconselhamento genético.

Nesta conformidade, seria conveniente que o legislador alterasse o texto do artigo 33°
do projeto de diploma em sintonia com o regime decorrente do artigo 9° da Lei n.°
12/2005.

O artigo 36° tem como epigrafe «Conservagdo, protecdo e destruicdo do material

bioldgico utilizado em testes genéticos».
A redacgdo proposta para o seu n.° 1 suscita-nos dividas.

Desde logo, da utilizag&o no contexto dos testes genéticos da expressao «(...) e seus
derivados», nao sé porque esta ndo tem paralelo na Lei n.° 12/2005, mas também

porque se desconhece o seu sentido e alcance.

Por outro lado, o artigo 19° da Lei n.° 12/2005 estabelece regras e principios em
matéria de armazenamento e conservagdo da informacgao, os quais deviam estar, de

algum modo, refletidas no artigo 36°. Veja-se, neste sentido, os n.%s 5, 7, 8, 13 e 14.

Acresce que nos termos do artigo 5° n,° 1, alinea e), da LPD, os dados devem ser
conservados durante o periodo de tempo que se mostre necessario & prossecucio
das finalidades da recolha ou do tratamento posterior, pelo que a declaracdo de

consentimento inicialmente obtida tem de respeitar este principio.
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Por Ultimo, existindo diferentes tipos de testes genéticos e, consequentemente,
diferentes prazos de conservagdo, ha também que considerar este pardmetro nos

critérios de fixacado do prazo de conservagao.

O n.° 2 reporta-se a possibilidade de recusa e revogagédo do consentimento prestado

pelo titular dos dados.

A questdo da revogagao do consentimento pelo titular dos dados € para a CNPD
essencial face ao regime decorrente da LPD, pelo que nenhuma observacdo ha a

fazer relativamente a sua inclusio.

No que toca a recusa do consentimento, consideramos inaceitavel por ndo ser
legalmente possivel a recolha de material biolégico sem estar suportado no
consentimento do seu titular e que s6, em momento posterior, se tente obter o
consentimento e, ainda, que sé em situagdo de recusa o mesmo tenha de ser
destruido. A aceitar-se tal situacao, significaria admitir-se a realizacdo de um
tratamento de dados pessoais sem condi¢do de legitimidade, e por isso, realizado a

revelia do seu titular e, consequentemente, da LPD.

F) Capitulo VIl
Neste capitulo é abordada a matéria relativa ao regime sancionatorio.

No artigo 42° encontram-se previstas as contra ordenagées, bem como os montantes

das coimas, seus limites minimos e maximos.

O artigo 43° diz respeito as sangdes acessorias, remetendo para o regime juridico de
ilicito de mera ordenacdo social, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de
Outubro, a possibilidade da sua aplicacdo, quando em causa estiver a pratica de

determinadas contra ordenagdes.
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O artigo 44° refere-se a responsabilidade solidaria dos laboratorios de testes

genéticos, quando estiver em causa a pratica de certas contra ordenagdes.

O artigo 45° estabelece o regime de fiscalizagdo e tramitagdo processual, fazendo
recair sobre a Inspecéo das Atividades em Saude e sobre os delegados de saude o
dever de fiscalizar o cumprimento do presente projeto de diploma, sem prejuizo do
dever de fiscalizagdo das autoridades administrativas ou policiais que no ambito da
sua atividade verifiqguem infragdes ao presente diploma, competindo a instrugéo dos
processos aquela Inspecdo, a quem devem ser enviados os autos levantados por

outras entidades, e a aplicacdo de coimas a Direc¢ao-Geral da Saude.

Constata-se, assim, que o regime sancionatério previsto no presente projeto de
diploma ndo esta em harmonia com o quadro legal vigente em matéria de atribuicdes e

competéncias da CNPD decorrentes da LPD.

Com efeito, em matéria de protecdo de dados pessoais a competéncia sancionatoria é
propria e exclusiva da CNPD, na qualidade de autoridade nacional que tem como
atribuicdo e competéncia em controlar e fiscalizar o cumprimento das disposi¢oes
legais e regulamentares nessa matéria. Para o efeito, a lei atribui-lhe poderes de
investigacao, de inquérito, de autoridade, e de aplicagdo de coimas (Cf. artigo 22° da
LPD).

Termos em que nao é legalmente possivel que:

a) A Inspecgao das Atividades em Saude e/ou os delegados de Saulde fiscalizem
o cumprimento do regime decorrente deste diploma, em matéria de dados
pessoais;

b) O Levantamento de autos seja feito por quaisquer autoridades administrativas
nesta matéria;

c) No caso de levantamento de auto pelas autoridades policiais, que pode
acontecer mesmo em matéria de dados pessoais, 0 mesmo seja remetido para

a Inspecgao das Atividades em Saude para efeitos de instrucéo;
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d) . A aplicagédo e coimas e sancgdes acessorias seja feita pela Dire¢cao-Geral da
Saude.

Nesta conformidade, deve ser reformulado o regime sancionatério consagrado no
presente projeto de diploma, de modo a adequar-se ao regime legal decorrente da
LPD, devendo o produto das coimas reverter para, além do Estado, apenas para a
CNPD.

HI. Do Parecer

Considerando a complexidade e a extrema importancia da matéria aqui em causa e
atenta a extensao das observagdes feitas na presente sede, a CNPD aguarda o envio

de novo projeto de diploma, reformulado de acordo com as nossas recomendagdes.
Lisboa, 6 de Novembro de 2012
Ana Roque, Luis Barroso, Luis Paiva de Andrade (relator), Helena Delgado Anténio.
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Filipa Calvao (Presidente)

Rua de Sdo Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE

- ] Dias Gteis das 10 as 13 h
geral@enpd.pt www.cnpd.pt Suvides@enpd.pt

18



