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Especialistas
querem lei
queregule
partilhade
dados de saude
com privados

Regulamento do Espaco Europeu de
Dados de Satide entra em vigor em 2026.
Investigadores temem abusos

Inés Rocha

O projecto-piloto do Registo de Satide
Electronico tinico — que comegou por
ser planeado com o grupo CUF, para
depois ser aberto a outros grupos pri-
vados — s6 deve avancar depois de o
Parlamento legislar sobre a matéria,
defendem os investigadores da area
dasatide ouvidos pelo PUBLICO, para
quem s assim sera possivel assegurar
um modelo de governacdo e regula-
mentacdo especifica sobre como sera
feita a partilha dos dados.

Luisa Alvares, farmacéutica e mem-
bro da Comissao de Avaliacio de Tec-
nologias de Satide do Infarmed,
defende mesmo uma providéncia
cautelar “urgente” a este projecto-pi-
loto, “para dar tempo ao Parlamento
de criar um modelo de governagdo e
regulamentacgdo correspondente,
adequados a utilizagdo primdria e
secundaria dos dados de satide”.

“Primeiro, cria-se a arquitectura do
sistema, o modelo de governacdo e
respectiva regulamentacio dos dados
e das suas utilizaces, depois € que se
convidam os agentes, entdo, sim, em
igualdade de oportunidades”, preco-
niza a farmacéutica.

Julian Perelman, economista da
satde e professor e investigador na
Escola Nacional de Satide Publica,
também considera que, antes de se
avancgar para um projecto-piloto,
deveria haver um debate ptblico
sobre a questdo e que os partidos
deviam estar envolvidos nas decisoes,
que sdo “politicas”.

Para o economista, além da regu-
lagdo necessaria, “deveria haver uma
instituicao muito forte capaz de apli-
car essaregulacdo” — por exemplo, a
Entidade Reguladora da Satide. Mas,
na pratica, o regulador “tem pouca
visibilidade, pouco poder, pouco

peso politico”, lamenta o investiga-
dor. Ainda sdo conhecidos poucos
detalhes sobre como sera posto em
pritica este projecto-piloto. Ao
PUBLICO, os Servicos Partilhados do
Ministério da Satide (SPMS) disseram
apenas que o projecto-piloto que esta-
vaa ser preparado com o grupo CUF
consiste numa partilha dos relatérios
clinicos decorrentes de exames reali-
zados em unidades do grupo com o
Servi¢o Nacional de Satide (SNS), em
suporte PDF, através do Registo de
Satide Electrénico — Area do Profis-
sional, e que a funcionalidade ainda
nao esta disponivel.

O PUBLICO questionou a SPMS
sobre o modelo de governacdo de
dados definido para o projecto, mas
até ao momento da publicacio desta
noticia ndo recebeu resposta.

Acesso pleno dos utentes

No entanto, o projecto esta a ser pre-
parado com base na aprovacdo, em
Abril, do regulamento do Espaco
Europeu de Dados de Satude, que
estabelece regras sobre a forma como
estes dados serdo partilhados e que
terdo de ser cumpridas em toda a
Europa a partir de 2026. Henrique
Martins, investigador do Iscte e antigo
presidente dos SPMS, explica ao
PUBLICO que, no projecto-piloto,
“sera importante tentar introduzir ao
maximo os conceitos que, mesmo
que ainda nio sejam obrigatdrios a
data de hoje, vao ser obrigatérios
daqui a dois ou trés anos”.

Por exemplo, o regulamento prevé
que os cidadaos tenham acesso pleno
aos seus dados de satide e que saibam
quem lhes acedeu — algo que em Por-
tugal ainda ndo se verifica totalmente.
Apesar de o cidaddo ja conseguir ver
na sua area privada no SNS24 quem

ainda
néo conseguem ter acesso
pleno aos seus dados de sauide
eainformaciode quem

os consultou
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acedeu ao seu perfil, essa informacdo
inclui apenas os profissionais de
outras instituicoes que acederam ao
perfil online, via Registo de Satide
Electrénico. Ja os acessos feitos den-
tro dos hospitais ou centros de satide
nao sio acessiveis ao cidaddo. Algo
que tera de mudar com o novo regu-
lamento.

Como é um regulamento, o Espaco
Europeu de Dados de Satide terd apli-
cacdo directa, sem precisar de ser
transposto para o direito portugués.
No entanto, cada Estado-membro
tem autonomia para decidir alguns
detalhes sobre como ele é aplicado.
Por exemplo, na aplicacdo de san-
¢bes, é cada Estado-membro que
deve determinar se, e em que medi-
da, as autoridades publicas devem
estar sujeitas a multas administrati-
vas. “O direito europeu, que é resul-
tado do processo complicadissimo de
conversas, de interaccdes técnicas e
pressdes politicas, também nao vai
conseguir resolver os problemas
todos de Portugal”, considera Henri-
que Martins.

Ainda assim, o antigo presidente da
SPMS, que tem liderado o XpanDH,

um projecto que visa construir um
formato europeu de partilha de dados
desatde, clarifica que o que estd em
causa no regulamento europeu nao
éuma partilha das bases de dados do
SNS directamente com os privados,
por defeito. “O conceito de partilha,
no ambito do Espago Europeu de
Data de Satide, é um conceito que tem
que ver com o facto de eu, cidado,
querer que os meus dados sejam par-
tilhados, e ndo eu, Estado, querer que
os privados partilhem comigo, ou
vice-versa”, explica o investigador. A
partilha so chega a verificar-se se o
cidadao assim o solicitar. “Isto € mui-
toimportante, porque o doente deve
exercer esse direito. O problema é
sempre 0 mesmo, € o conhecimento
do direito”, lembra.

Uso secundario dos dados

Mas é sobretudo na utilizacdo secun-
daria dos dados de satde, para inves-
tigacdo cientifica, que os especialistas
pedem uma maior clarificacdo da lei.
Essa parte do regulamento europeu
prevé mais tempo de adaptagdo —s6
entra em vigor em 2028, mas é tam-
bém a parte mais complexa a nivel
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juridico. O PUBLICO questionou a
SPMS se esta utilizacao secundaria
dos dados sera também testada no
projecto-piloto previsto, mas nio
obteve resposta.

Hoje, nio existe modelo de gover-
nac¢do nem quadro juridico para a
utilizacdo secundaria dos dados de
satide em Portugal. As instituicoes
privadas de satide ndo tém obrigacao
de partilhar dados com o sector publi-
co ou com a academia. “Aos investi-
gadores interessa conhecer as curvas
de distribuicdo dos problemas de
toda a populacido. Nao apenas os 20%
tratados nos privados ou os 80% tra-
tados no publico. Esta distor¢cao a
concorréncia é como um jogo de fute-
bol em que uma equipa pode por a
mao na bola para marcar golos e a
outranio”, critica Luisa Alvares.

Para Julian Perelman, ha muito que
é necessario que os privados parti-
lhem os seus dados com o sector
publico, até por uma questio de qua-
lidade de satde. “O SNS ha muitos
anos que compra servigos aos priva-
dos. E compra servi¢os sem conheci-
mento de causa. Nao tem informagio
sobre a qualidade dos servigos pres-

RUI OLIVEIRA

tados, sobre as praticas dos privados
aquem compra os servicos nem tem
informacdo sobre os custos. No fun-
do, é comprar as cegas”, explica.

“Parece-me essencial o sector
publico ter mais informacio sobre o
que acontece aos doentes no priva-
do”, continua. “Numa logica de siste-
ma de satide, tem de haver transpa-
réncia por parte de todos os actores.
Parece-me 6bvio. Isso tem de ser
regulamentado.”

Na visdo de Henrique Martins,
sobretudo no capitulo da utilizacao
secundaria dos dados, Portugal tera
de criar uma lei que “clarifique algu-
mas questoes”. “Apenas o regulamen-
to ndo vai ser suficiente para fazer
com que, por defeito, as entidades
publicas ou privadas partilhem todos
os seus dados para uso secundario”,
diz o investigador ao PUBLICO. “N4o
€ exactamente uma transposicao,
porque os regulamentos nao se trans-
pdem, mas complementam-se com o
direito nacional”, clarifica.

Julian Perelman e Luisa Alvares vio
mais longe: “Trinta por cento da CUF
é detida pela Associacdo Nacional de
Farmadcias. A Associacdo Nacional de
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Farmacias tem uma consultora que
fornece dados de satide a industria
farmacéutica. Sera que, através da
CUF, a ANF tem acesso aos registos
dos doentes? Podem vender dados a
industria farmacéutica ou as farma-
cias?”, questiona o economista da
satide. Luisa Alvares tem a mesma
preocupacio: “Sem um modelo de
governacao para a utilizacdo secun-
daria dos dados, que exige, no mini-
mo, revisdo dos protocolos de inves-
tigacdo pelas Comissdes Eticas de
Investigacao Clinica do pais, que
garantias temos de que o grupo CUF,
ou qualquer outro prestador, nao
vendera prontamente os RSE a
empresas de curadoria de dados que
os registam e comercializam, impe-
dindo o acesso a estudantes e inves-
tigadores das academias?”

O regulamento europeu impede a
utilizacio secundaria de dados para
fins comereciais, incluindo publicida-
de, avaliacio de pedidos de seguro ou
de condicdes de empréstimo ou
tomada de decis6es no mercado de
trabalho. As decisdes de acesso as
pools de dados anonimizados dos
cidadaos europeus serdo tomadas
pelos organismos nacionais — no caso
portugués, a SPMS.

Coimas até 20 milhdes

Em caso de violacdo, as coimas
podem ir até 20 milhdes de euros ou,
no caso de uma empresa, 4% do volu-
me de negocios. Ainda assim, Luisa
Alvares lembra que “o impedimento
de utilizagdo secundaria para fins
comerciais da legislacdo europeia nao
impede a compra e venda de dados
primarios ou de base de dados cura-
das se os fins forem, por exemplo,
para investigacdo. Além de que é
extremamente ficil transvestirem-se
fins comerciais em estudos epidemio-
logicos”.

Mas sera esta legislacao especifica
necessaria antes de o projecto-piloto
avangar? Tanto Luisa Alvares como
Julian Perelman acreditam que pri-
meiro a legislacdo deve ser clarifica-
da. Ja Henrique Martins diz que “um
projecto, sendo piloto, tem como
objectivo pilotar coisas. Ou seja, um
piloto tem como objectivo testar um
conjunto de situacdes técnicas,
sociais e juridicas. Um piloto pode
evidenciar a necessidade, por exem-
plo, de regulamentacio”, explica.

0 ex-presidente da SPMS nio exclui
que, “nio infringindo o direito
actual”, seja feito um projecto-piloto
que “ponha a nu a necessidade de
regular um determinado aspecto”,
que leva depois a que se faca “legis-
lacdo inspirada por esse piloto”. Mas
admite que o inverso pode também
ser “interessante.” “Se nds ja vamos
ter um regulamento que temos de
implementar e eu vou precisar sem-
pre de um documento enquadrador
nacional, se calhar também nao é
pior eu fazer pelo menos um rascu-
nho que estivesse em discussdo no
Parlamento e fazer o piloto ja alinha-
do com essa legislacdo.”

Ambito: Informagado Geral
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Saude

Peritos querem
lei sobre partilha
de dados com
privados

Especialistas defendem que projecto-
-piloto do Registo de Satide Electréni-
co tnico s6 avance depois de o Parla-
mento legislar




