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Resumo: A investigacao clinica contribui para a melhoria significativa
do conhecimento cientifico, e, por conseguinte, potencia a melhoria da
qualidade e da eficacia dos cuidados de satide. No entanto, por conten-
der com a tutela oferecida pelo quadro legal atinente a prote¢ao de dados
pessoais, ¢ necessario encontrar o ponderado equilibrio entre o respeito
pela privacidade e autodeterminagdo dos sujeitos com a necessidade
premente e cada vez mais global de procurar mais e melhores solucdes
ao nivel da prestagdo e da gestao dos cuidados de saude.
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Abstract: Clinical research contributes to the significant improvement
of scientific knowledge, and, therefore, promotes the improvement of
the quality and effectiveness of health care. However, as it contends
with the protection offered by the legal framework on the protection of
personal data, it is necessary to find the right balance between the res-
pect for the subjects’ privacy and self-determination and the pressing

!'Encarregada da Protegdo de Dados do Centro Hospitalar Universitario de Santo Antdnio,
E.P.E.; Administradora Hospitalar no Centro Hospitalar Universitario de Santo Antonio, E.P.E.,
elisabete.castela@chporto.min-saude.pt.

2 Assistente convidado na Escola de Direito da Universidade do Minho; Doutorando em
Ciéncias Juridicas Privatisticas na Escola de Direito da Universidade do Minho e Bolseiro da
Fundagdo para a Ciéncia e Tecnologia; tiagobrancodacosta@direito.uminho.pt.

Anudrio de protecao de dados_2023_2 prova.indd 249 21/12/2023 15:59:47



250 Anuario da Protegdo de Dados 2023

and increasingly global need to seek more and better solutions in the
provision and management of health care.

Keywords: Personal data; Clinical research;, Lawfulness, Data
protection.

1. Consideracoées introdutérias

A investigacdo clinica assume um papel primordial no setor da
saude, na medida em que contribui para a melhoria significativa do
conhecimento cientifico, e, por conseguinte, potencia a melhoria da qua-
lidade e da eficacia dos cuidados de saude, bem como uma maior
eficiéncia na gestdo dos recursos®.

Por outro lado, atento o dominio em que a mesma se desenvolve,
a investigacao clinica representa um risco acrescido para a esfera de pri-
vacidade e de autodeterminagdo dos participantes nos estudos clinicos,
dai que o interesse € o bem-estar do ser humano devam prevalecer
perante os interesses da sociedade ou da ciéncia®.

A par disto, a legislagdo atinente a prote¢do de dados pessoais con-
sagra, como regra geral, a proibi¢ao de tratamento de dados pessoais de
categorias especiais, como sejam os dados relativos a satde. No entanto,
encontram-se previstas varias excegoes que legitimam o tratamento des-
ses dados especiais, designadamente para efeitos de investigacao

3 Cfr. MARTIN URANGA, Amelia, “Proteccion de datos y fomento de la investigacion
cientifica: la necesidad de un equilibrio adecuado (comentario al articulo 9.2.j) RGPD)”, in
Comentario al Reglamento General de Proteccion de Datos y a la Ley Orgadnica de Proteccion
de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales, Tomo I, Thomson Reuters, 2021,
1219-1248, p.1219, “El desarrollo de la Ciencia tiene como objetivo fundamental llevarnos a
conocer mejor el mundo en el que vivimos. El derecho a la investigacion cientifica viene a ser
una proyeccion del derecho a la creacion cientifica, con el que se atende a los interesses del
investigador y también a los colectivos de promover el progresso cientifico en beneficio de la
sociedad”.

4 Assim se prescreve no art. 2.° da Convengdo para a Prote¢do dos Direitos do Homem e da
Dignidade do Ser Humano face as Aplicagdes da Biologia e da Medicina.
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cientifica. Se, por um lado, este regime de prote¢ao de dados pessoais
¢ caracterizado por um elevado nivel de exigéncia e de responsabilidade
em relagdo ao tratamento de dados pessoais que seja levado a cabo pelo
responsavel pelo tratamento, por outro lado, oferece-se um espago pri-
vilegiado a investigacdo cientifica, na medida em que a mesma impoe,
ao longo do diploma, varias excegdes e derrogagdes ao regime geral®,
conforme teremos oportunidade de analisar adiante com mais
pormenor.

Ademais, o contexto pandémico que desafiou a Europa e o Mundo
destacou a relevancia do acesso seguro e protegido aos dados de satde
publica e de cuidados de saude para além das fronteiras de cada Estado,
e colocou em causa, de algum modo, a perspetiva individual e egoista
dos dados que temos vindo a acolher. Nesta senda, o novo Espago
Europeu de Dados de Saude®, anunciado em maio de 2022, apresenta-
-se como um espaco comum onde as pessoas singulares poderdo
controlar facilmente os seus dados de saude eletronicos, € onde os inves-
tigadores, os inovadores, os decisores politicos e as entidades reguladoras
poderdo aceder a dados de satide eletronicos, com o intuito de promo-
ver um melhor diagndstico, tratamento e bem-estar das pessoas
singulares e implementar politicas mais adequadas e bem
fundamentadas.

Procuraremos, assim, caracterizar o contexto juridico em que se
desenvolve a investigagao clinica, compreender como a mesma se con-
cilia com a prote¢ao de dados pessoais € como se insere na estratégia
europeia para os dados e no espaco europeu de dados de saude (EEDS),
recentemente anunciado pela Comissao Europeia, que apela a um
altruismo ao nivel europeu.

5 Vd. MONGE, Claudia, “Acesso a informagdo de satide e a informagéo genética”, in O
acesso a informagdo administrativa, Almedina, 2021, p.549-649, p.575.
¢Disponivel em https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pt/ip_22 2711.

Anudrio de protecado de dados_2023_2 prova.indd 251 21/12/2023 15:59:47



252 Anuario da Protegdo de Dados 2023

2. A investigacio clinica: conceitos e principios basilares

A investigacdo clinica’ consiste, nos termos do disposto no art. 1.°
da Lei da Investiga¢ao Clinica (LIC)?, no estudo sistematico destinado
a descobrir ou a verificar a distribui¢ao ou o efeito de fatores de satde,
de estados ou resultados em saude, de processos de satde ou de doenga,
do desempenho e/ou seguranga de intervengoes ou da prestagao de cui-
dados de satde.

O citado diploma legal opera, por conseguinte, algumas distingdes
quanto ao objeto, aos sujeitos intervenientes, a finalidade e amplitude
e ao objeto do estudo que se pretende levar a cabo, caracterizando: o
«estudo clinico»’, que inclui o «estudo clinico de regimes alimentares»'°
¢ 0 «estudo clinico de terapéutica ndo convencional»!'!, o «estudo mul-
ticéntricon'?, o «estudo clinico sem intervenc¢do»'?, o «estudo clinico
com intervengdo»', o «estudo clinico de dispositivo médico»'® e o
«estudo clinico de produtos cosméticos e de higiene corporal»!®.

Note-se, no entanto, que este agrupamento, que tem por base os
diferentes critérios consagrados na lei, ndo ¢ estanque, mas permite

70 CEPD assinala que o RGPD n#o avanga com uma defini¢io de «investigagdo cientifica»,
mas que a mesma corresponde ao seu significado comum, isto é, “projeto de investigagdo criado
de acordo com as normas metodologicas e éticas aplicaveis em cada setor, em conformidade com
as boas praticas” — cfr. COMITE EUROPEU PARA A PROTECAO DE DADOS, Diretrizes
05/2020 relativas ao consentimento na ace¢do do Regulamento 2016/679, 04 de maio de 2020,
p- 35. No entanto, ndo podemos deixar de considerar a amplitude que ¢ conferida pelo RGPD ao
conceito de investigagdo clinica, quando no considerando 159 se diz que o mesmo “devera ser
entendido em sentido lato, abrangendo, por exemplo, o desenvolvimento tecnoldgico e a
demonstragdo, a investigagdo fundamental, a investigacdo aplicada e a investiga¢do financiada
pelo setor privado”, e que deve contemplar ainda os “estudos de interesse publico realizados no
dominio da satide publica”.

8Lein.° 21/2014, de 16 de abril, cuja Gltima alteragéo foi introduzida pela Lei n.° 49/2018,
de 14 de agosto.

9 Cfr. alinea p) do art. 2.° da LIC.

10Cft. subal. i) da alinea p) do art. 2.° da LIC.

! Cfr. subal. ii) da alinea p) do art. 2.° da LIC.

12Cfr. al. q) do art. 2.° da LIC.

B Cfr. al. r) do art. 2.° da LIC.

14 Cfr. al. s) do art. 2.° da LIC.

15 Cft. al. t) do art. 2.° da LIC.

16 Cfr. al. u) do art. 2.° da LIC.
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apenas compreender a diversidade da investigagdo clinica!’. Por outro
lado, esta cisdo releva para efeitos de determinagao do regime legal apli-
cavel, tendo em conta que, consoante a natureza, a extensao e as
finalidades do estudo, o risco a que o individuo se submete ¢, conside-
ravelmente, diverso, e, por essa razao, nos termos da lei da investigacao
clinica, diversas sdo também as obrigacdes que impendem sobre os
diversos sujeitos intervenientes no estudo.

Embora ndo se pretenda com o presente estudo escalpelizar os dife-
rentes tipos de estudos consagrados no identificado diploma legal, ¢
relevante assinalar que o «estudo clinico» ¢ entendido como o estudo
sistematico, conduzido no ser humano, ou a partir de dados de saude
individuais, que tem como desiderato descobrir ou verificar a distribui-
¢do ou o efeito de fatores de saude, de estados ou resultados em satde,
de processos de saude ou de doenga, do desempenho e/ou seguranca de
intervengdes ou servicos de saude, através de aspetos bioldgicos, com-
portamentais, sociais ou organizacionais'®. Como tal, hd que assinalar
que o conceito de ensaio clinico preconizado pela lei da investigacao
clinica' deve ser entendido como uma modalidade de estudo clinico,
que ¢ conduzido no ser humano e que compreende a utilizagdo de
medicamentos.

Deste modo, sem prejuizo das distingdes operadas, cremos estar
em condicdes de fazer uma primeira constatacao: todos os tipos de estu-
dos elencados envolvem, em maior ou menor grau, o tratamento de
dados pessoais e, portanto, a ingeréncia na esfera de privacidade e de

17 A titulo de exemplo, um estudo clinico de dispositivo médico pode ser considerado um
estudo com intervencao (cft. al. s) do art. 2.°, quando se diz “com a finalidade de descobrir ou
verificar efeitos na saude, incluindo (...) a utilizagdo de dispositivos médicos” e desde que o
mesmo preconize a referida alteragdo, influéncia ou programacao dos cuidados de saude, dos
comportamentos ou dos conhecimentos dos participantes ou cuidadores) e, num outro contexto,
um estudo sem intervengao (cft. al. r) do art. 2.°, quando se estabelece como condicéo “(i) os
medicamentos sejam prescritos ou os dispositivos médicos sejam utilizados de acordo com as
condi¢des previstas na autoriza¢ao de introdu¢ao no mercado ou no procedimento de avaliagdo
de conformidade, respetivamente”).

18 Cft. alinea p) do art. 2.° da LIC.

19 Cfr. alinea n) do art. 2.° da LIC.
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autodeterminacdo do individuo®. Por essa razio, devemos atender a um
conjunto geral de principios basilares que se aplicam a todas as moda-
lidades de estudos que acabamos de elencar, que tenham por base o
tratamento de dados pessoais.

O primeiro principio a merecer destaque neste contexto € o prin-
cipio da dignidade da pessoa humana, que deve nortear a atuagao dos
varios atores envolvidos na investigagao clinica, no sentido em que os
estudos clinicos, em nome do avanco cientifico e do interesse da socie-
dade, jamais poderdo colocar em causa a dignidade da pessoa humana
e a sua autodetermina¢do. Pese embora se reconheca, sobejamente, a
relevancia do progresso dos cuidados de saude em geral, a lei ndo deixa
de o colocar num segundo plano, quando colocado em perspetiva com
a dignidade da pessoa humana e com os seus direitos fundamentais?'.

Sob a égide do primado da pessoa humana?®?, o legislador, embora
pudesse té-lo reconduzido ao conteudo dos direitos fundamentais, pre-
viu, expressamente, o dever de respeito pelo direito a privacidade do
individuo, bem como o dever de respeito e de minimizagao de riscos
relativamente aos direitos de personalidade do individuo e a sua inte-
gridade fisica e mental®.

Seguidamente, ha destaque para o principio das boas praticas cli-
nicas?, impondo-se a concegéo, a realizagdo, o registo, a notificagdo e
a revisao e divulgagdo de resultados de acordo com os principios das

20 4., entre outros, IGLESIAS, Filipa; PEREIRA, André Dias, “O uso secundario de dados
pessoais de saude na investigagdo cientifica: legislagdo e praticas no ordenamento juridico
portugués”; Lex Medicinae, Ano 18, n.° 35,2021, 15-27, https://www.centrodedireitobiomedico.
org/publica%C3%A7%C3%B5es/publica%C3%A7%C3%BS5es-online/revista-portuguesa-de-
-direito-da-sa%C3%BAde-lex-medicinae-ano-18-n%C2%BA35, p.27, “A investigacdo clinica
¢ um terreno fértil de recolha e criagdo de informagao e dados de saude, cada vez mais estruturados
em repositorios e bases de dados eletronicas, com amplo potencial de partilha e interconexao”.

U Cfr. n.° 2 do art. 3.°da LIC.

2 DUARTE, Tatiana, “Anotagdo ao artigo 9.°”, in Comentario ao Regulamento Geral de
Protegdo dados, Almedina, 2018, p. 236-334, p. 304 “o principio do primado do individuo que
participa na investigacdo modela o conteudo, os procedimentos ¢ as metodologias aplicaveis a
investigacao cientifica em seres humanos”.

BCfr. n.° 3 do art. 3.°da LIC.

2 Cfr. art. 4.° da LIC.
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boas praticas clinicas. As boas praticas clinicas referem-se a critérios
de natureza ética e cientifica, internacionalmente reconhecidos, que
deverdo aplicar-se aos estudos clinicos que envolvam a participacdo de
seres humanos®.

A investigacao clinica parece também estar subordinada ao prin-
cipio da proporcionalidade, na medida em que se condiciona a realizacao
dos estudos clinicos a uma ponderagdo custo-beneficio entre o alme-
jado avango cientifico e os riscos € inconvenientes que do estudo possam
resultar®®. Esta ponderagdo ¢ assegurada pelas comissdes de ética, nos
termos da lei da investigacéo clinica?’.

Nao podemos olvidar que o regime juridico da investigagao cli-
nica ¢, em rigor, fruto da influéncia de diversos diplomas legais que
coabitam no ordenamento juridico portugués e no contexto europeu.
Por essa razdo, importa também considerar, para o presente estudo, entre
outros: a Lei de Bases da Saude®®, a Lei relativa a informagdo genética
pessoal e informagdo de satide?, o Regulamento relativo aos dispositi-
vos médicos®’, o Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados
(RGPD)*! e a Lei de Execu¢dao do RGPD (LERGPD)?2,

Destarte, a Lei de Bases da Satde contempla na base 2, que € res-
ponsavel por estabelecer os direitos e deveres das pessoas, a protecao
da saude com respeito, entre outros, pelos principios da confidenciali-
dade e da privacidade. Ademais, a base 4 refere-se a politica de satde
tendo por fundamento as pessoas como elemento central na concecao,

2 Cft. alinea f) do art. 2.° da LIC.

20 Cfr. art. 5.° da LIC.

7 Ibidem.

2 Lei n.° 95/2019, de 04 de setembro.

»Lein.® 12/2005, de 26 de janeiro, cuja ultima alteragéo foi introduzida pela Lei n.° 26/2016,
de 22 de agosto.

3 Regulamento (UE) 2017/745, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos, OJ L 117, 5.5.2017, p.1-175.

31 Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu ¢ 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 circulagdo desses dados, OJ L 119, 4.5.2016, p.1-88.

2Lein.° 58/2019, de 08 de agosto, que assegura a execugdo, na ordem juridica nacional, do
Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados.
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organizagao e funcionamento de estabelecimentos, servigos e respostas
de saude, mas, concomitantemente, o incentivo a investiga¢ao em saude,
como motor da melhoria da prestacdo de cuidados, bem como o reco-
nhecimento da saide como um investimento que beneficia a economia
¢ arelevancia econdmica da saude. Nao obstante, a informacgao de satde
continua a ser considerada propriedade da pessoa, pelo que a sua circu-
lagdo deve ocorrer em respeito pela seguranga e protegdo dos dados
pessoais e da informacdo de satde e pelo principio da intervencdo
minima (cfr. base 15).

O primado da pessoa humana ¢, como referimos supra, a linha mes-
tra*3. Em matéria de tecnologia e de inovagdo, e com especial interesse
para o nosso estudo, prescreve-se, em sintonia com o atras referido rela-
tivamente a base 4, que as mesmas sejam utilizadas de forma a reforgar
a humanizagio e a dignidade da pessoa®*. Alias, a investiga¢ao deve ser
norteada pelo principio ético orientador do respeito pela vida humana
e devera observar um conjunto de condi¢des, especialmente quando a
mesma se baseie na experimentacdo em seres humanos e em ensaios
clinicos — respeito pela dignidade e pelos direitos fundamentais, segu-
ranga e bem-estar dos participantes, cumprimento das regras da boa
pratica de investigagdo, inexisténcia de contrapartidas para os
participantes™®.

No mesmo sentido vai a Lei da informagao genética pessoal e
informacao de satde, que reclama a protecdo da confidencialidade da
informagdo de satde*. Com mais propriedade, o RGPD e a LERGPD
definem um conjunto alargado de principios que deve nortear qualquer
operacao de tratamento de dados pessoais, e, portanto, mobilizavel no
dominio da investigacdo cientifica, cuja andlise faremos de seguida.

3 Vd. Convengéo sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina, aprovada, para ratificagéo,
pela Resolugdo da Assembleia da Republica n.° 1/2001, de 03 de janeiro.

3#Cfr. n.° 2 da base 17 da Lei de Bases da Saude.

3Cfr. n.° 3 da base 31 da Lei de Bases da Saude.

30 Cfr. art. 4.° da Lei da informag@o genética pessoal e informagao de saude.
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3. Os dados pessoais objeto de tratamento na investigacao clinica

A investigacdo clinica alimenta-se de dados pessoais e, em espe-
cial, de dados de categorias especiais, como ¢ o caso dos dados relativos
a saude, dos dados genéticos e dos dados biométricos.

Quando nos referimos a dados pessoais estamos a aludir a toda a
informacao relativa a uma pessoa singular identificada ou identificavel,
sendo certo que ¢ considerada identificavel uma pessoa singular que
possa ser identificada, direta ou indiretamente, em especial por referén-
cia a um identificador, como por exemplo um nome, um numero de
identificacdo, dados de localizagdo, identificadores por via eletronica
ou a um ou mais elementos especificos da identidade fisica, fisiologica,
genética, mental, econdmica, cultural ou social dessa pessoa
singular®’.

Por sua vez, quando nos referimos aos dados de categorias espe-
ciais estamos a mencionar os dados pessoais que revelem a origem
racial ou étnica, as opinides politicas, as convicgdes religiosas ou filo-
soficas, ou a filiacdo sindical, bem como o tratamento de dados
genéticos, dados biométricos para identificar uma pessoa de forma ine-
quivoca, dados relativos a satde ou dados relativos a vida sexual ou
orientagdo sexual de uma pessoa’®.

Os «dados relativos a saude» dizem respeito aos dados pessoais
relacionados com a saude fisica ou mental de uma pessoa singular,
incluindo a prestacao de servigos de saude, que revelem informacdes
sobre o seu estado de satde®.

Os «dados genéticos» também sao particularmente relevantes neste
contexto, ja que dizem respeito aos dados pessoais relativos as caracte-
risticas genéticas, hereditarias ou adquiridas, de uma pessoa singular

STCfr. n.° 1 do art. 4.° e Considerandos 26, 27, 30, 34 € 35 do RGPD.

B Cfr. n.° 1 do art. 9.° do RGPD.

¥ Cfr. n.° 15 do art. 4.° e considerando 35 do RGPD. Cft. Tribunal de Justica da Unido
Europeia, Processo C-101/01, Gota hovritt (Suécia) contra Bodil Lindqvist, 06 de novembro de
2003.
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que oferecem informagdes unicas sobre a fisiologia ou a saude dessa
pessoa singular e que resulta, designadamente, de uma analise de uma
amostra bioldgica proveniente da pessoa singular em causa®.

Do mesmo modo, especial tutela merecem os «dados biométricosy,
na medida em que abrangem os dados pessoais resultantes de um trata-
mento técnico especifico relativo as caracteristicas fisicas, fisiologicas
ou comportamentais de uma pessoa singular que permitem ou confir-
mam a identificagdo tinica dessa pessoa singular®!.

Para além destes, os dados pessoais de categorias gerais, como o
género, a morada, a idade, entre outros, poderdo também interessar para
o estudo em questao, sendo certo, contudo, que o regime aplicavel sera
diverso, no que concerne a protecdo de dados pessoais. Com efeito, a
distingdo entre dados pessoais de categorias gerais e dados de catego-
rias especiais resulta, em bom rigor, da diferente disciplina consagrada
no RGPD para o tratamento de dados pessoais de cada uma das catego-
rias em aprec¢o. Sem prejuizo da citada diferenga de regime, que adiante
apreciaremos, em ambos 0s casos serdo aplicaveis os principios gerais
a que alude o art. 5.° do RGPD.

Note-se, todavia, que em varios diplomas da Unido, mormente
aqueles que regulam os diferentes aspetos atinentes ao mercado tinico
digital e ao mercado de dados, sdo empregues conceitos como
“dados”, “dados nao pessoais” ou, ainda, “dados de saude eletroni-
cos nao pessoais”, “conjunto de dados” e “catalogo de conjuntos de
dados”. O conceito de “dados” definido no Regulamento Governagao
de Dados* refere-se a qualquer representacdo digital de atos, factos
ou informacgdes e qualquer compilagdo desses atos, factos ou infor-
macoes. Por sua vez, o conceito de dados ndo pessoais, também
definido no mesmo diploma legal, refere-se a “dados que ndo sejam

40 Cfr. n.° 13 do art. 4.° do RGPD.

4 Cfr. n.° 14 do art. 4.° do RGPD.

“Regulamento (UE) 2022/868 do Parlamento Europeu e do Conselho de 30 de maio de 2022
relativo a governacao europeia de dados e que altera o Regulamento (UE) 2018/1724
(Regulamento Governagdo de Dados), PE/85/2021/REV/1, OJ L 152, 3.6.2022, p.1-44.
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dados pessoais”, isto ¢, dados que ndo caibam na definicdo do ponto
1, do art. 4.°, do RGPD.

Os dados de saude eletronicos ndo pessoais, definidos na Proposta
de Regulamento EEDS*, dizem respeito aos dados relativos a saude e
aos dados genéticos em formato eletronico, que ndo caibam na defini-
c¢ao de dados pessoais avancada pelo RGPD. O “conjunto de dados” diz
respeito ao conjunto estruturado de dados de satude eletronicos e, por
sua vez, o catalogo de conjuntos de dados representa uma compilagdo
de descricdes de conjuntos de dados, organizada de forma sistematica
e constituida por uma parte publica orientada para o utilizador, em que
as informacdes relativas aos parametros individuais dos conjuntos de
dados estdo acessiveis por meio eletronicos através de um portal em
linha*.

Ora, nestes universos convivem, como se compreende, dados pes-
soais e ndo pessoais, sem que se consiga, a maior parte das vezes,
assegurar a separacao de uns e de outros. Nesses casos, em que os dados
nao pessoais ¢ os dados pessoais estiverem «indissociavelmente liga-
dos», os direitos e obrigacdes em matéria de protecdo de dados
decorrentes do RGPD deverao aplicar-se, plenamente, a todo o conjunto
misto de dados, mesmo que os dados pessoais representem apenas uma
pequena parte desses conjuntos de dados®.

A este respeito, nao ¢ despiciendo trazer a colagdo as preocupagdes
sobre a anonimizac¢do de dados e a reversibilidade dessas medidas, na
medida em que tal poderd condicionar, em cada caso em concreto, a
classificagdo dos dados como pessoais ou ndo pessoais.

4 Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao Espaco
Europeu de Dados de Satde, COM/2022/197 final, disponivel em https://health.ec.curopa.cu/
publications/proposal-regulation-european-health-data-space en.

4 Cfr. Alineas b), ab) e ac) do n.° 2 do art. 2.° da Proposta de Regulamento EEDS.

4 Cfr. KUNER, Christopher, et. al., The EU General Data Protection Regulation (GDPR) —
A Commentary, Oxford University Press, 2020, p.112-113.
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4. Os principios norteadores do tratamento de dados no contexto
de investigacio clinica

O RGPD estabeleceu no seu art. 5.° os principios gerais pelos quais
se deve pautar o tratamento de dados pessoais — principio da licitude,
lealdade e transparéncia, principio da limitag¢do das finalidades, prin-
cipio da minimizag¢do dos dados, principio da exatiddo, principio da
limitagdo da conservacgdo, principio da integridade e da confidenciali-
dade e principio da responsabilidade®®.

O principio da licitude traduz-se na necessidade de reconduzir o
tratamento de dados a uma condigao de licitude prevista na lei, seja entre
as varias opgdes oferecidas pelo art. 6.° do RGPD, quando esteja em
causa o tratamento de dados pessoais de categorias gerais, seja entre o
leque apresentado pelo n.° 2 do art. 9.°, quando esteja em causa o trata-
mento de dados pessoais de categorias especiais.

Por seu turno, o principio da lealdade impde o conhecimento pelo
titular dos dados dos riscos, regras, garantias e direitos associados ao
tratamento dos seus dados pessoais, bem como dos meios disponiveis
para o exercicio dos seus direitos. Os deveres de informagao que recaem
sobre o responsavel pelo tratamento representam, em bom rigor, um
desdobramento do principio da lealdade, o qual no contexto particular
da investigagdo clinica reveste particular importancia. Em linha com
este, o principio da transparéncia exige a facilidade de acesso e de com-
preensdo das informacdes e comunicacdes relacionadas com o
tratamento de dados pessoais. O investigador, na qualidade de respon-
savel pelo tratamento de dados, esta obrigado a informar o participante
no estudo dos seguintes elementos, consoante o caso (art. 13.° do
RGPD): (i) identidade e contactos do responsavel pelo tratamento; (ii)
contactos do encarregado da protecdo de dados; (iii) finalidades do

4 Para mais desenvolvimentos, vd., entre outros, PINHEIRO, Alexandre Sousa;
GONCALVES, Carlos Jorge, “Anotacdo ao artigo 5.°”, in Comentdrio ao Regulamento Geral
de Prote¢do de Dados, Almedina, 2018, p.204-212; MONIZ, Graga Canto, Manual de Introdugdo
a Protegdo de Dados Pessoais, Almedina, 2023, p.65-132.
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tratamento a que os dados pessoais se destinam e fundamento juridico;
(iv) interesses legitimos do responsavel pelo tratamento ou de um ter-
ceiro; (v) destinatarios ou categorias de destinatarios dos dados pessoais;
(vi) inten¢ao de transferir dados pessoais para um pais terceiro ou uma
organizagao internacional, e a existéncia ou ndo de uma decisdo de ade-
quacao adotada pela Comissdo ou a referéncia as garantias apropriadas
ou adequadas e aos meios de obter copia das mesmas, ou onde foram
disponibilizadas; (vii) prazo de conservacao dos dados pessoais ou res-
petivos critérios de defini¢do; (viii) existéncia do direito de solicitar ao
responsavel pelo tratamento o acesso aos dados pessoais que lhe digam
respeito, bem como a sua retificacdo ou o seu apagamento, ¢ a limita-
¢do 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; (ix) se o tratamento dos dados tiver por base o consentimento
do titular dos dados, a existéncia do direito de retirar consentimento em
qualquer altura, sem comprometer a licitude do tratamento efetuado
com base no consentimento previamente dado; (x) direito de apresen-
tar reclamacdo a uma autoridade de controlo; (xi) se a comunicagado de
dados pessoais constitui ou ndo uma obrigacao legal ou contratual, ou
um requisito necessario para celebrar um contrato, bem como se o titu-
lar estd obrigado a fornecer os dados pessoais e as eventuais
consequéncias de ndo fornecer esses dados; e (xii) existéncia de deci-
sOes automatizadas, incluindo a definicdo de perfis. A esta informagao
soma-se a origem dos dados pessoais e, eventualmente, se provém de
fontes acessiveis ao publico, quando os dados nao sejam recolhidos
junto do titular dos dados (art. 14.° do RGPD).

Em suma, o tratamento de dados sera transparente quando o par-
ticipante no estudo conheca e bem entenda todas as informagdes
relativas ao tratamento dos seus dados, assim como todas as comunica-
¢oes que lhe sejam dirigidas a este respeito.

Um outro principio que, no nosso modesto entendimento, merece
particular destaque neste dominio € o principio da limitacao das finali-
dades, que exige que o tratamento de dados levado a cabo pelo
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investigador respeite finalidades (i) determinadas, (ii) explicitas e (iii)
legitimas. As finalidades deverdo ser (i) determinadas na medida em
que sejam devidamente fixadas, antes do processo de tratamento ini-
ciar; (ii) explicitas na medida em que sejam “definidas sem espaco para
ambiguidades™’ e “informadas aos e conhecidas dos interessados”*; e
(ii1) legitimas na medida em que respeitem as normas vigentes.

No dominio do EEDS e, em particular, no que concerne a utiliza-
¢ao primaria de dados e a utilizagdo secundaria de dados, este principio
da limitagdo das finalidades podera vir a sofrer uma compressao no
novo espaco comum de dados, sem prejuizo daquela que ja sofre no
RGPD, no dominio da investigagdo cientifica®.

De qualquer modo, no que respeita a determinacao das finalida-
des, ndo podemos ignorar a prerrogativa estabelecida a propdsito de um
tratamento que va além das finalidades previamente determinadas, nos
termos e para os efeitos previstos no n.° 4 do art. 6. do RGPD*. Este
alargamento do tratamento de dados pessoais depende, contudo, do
preenchimento de alguns requisitos legais, a saber: (i) o tratamento de
dados deve prosseguir um fim distinto daquele para o qual os dados pes-
soais do titular foram inicialmente recolhidos; (i1) ndo haja consentimento
do titular para esse tratamento para outros fins; (iii) o tratamento para
outros fins ndo seja operado com base em disposicdes do direito da
Uniao ou dos Estados-Membros, que constituam uma medida necessa-
ria e proporcionada numa sociedade democratica para salvaguardar os
objetivos referidos no n.° 1 do art. 23.° do RGPD; e (iv) compatibili-
dade entre o tratamento para outros fins e a finalidade para a qual os

YMONIZ, Graga Canto, Manual de Introdugio a Prote¢do de Dados Pessoais, op. cit.,
p-109.

“ CORDEIRO, A. Barreto Menezes, Comentdrio ao Regulamento Geral de Prote¢do de
Dados e a Lei n.° 58/2019, op. cit., p.104.

4 Costa, Tiago Branco da, “O altruismo (econémico?) de dados: breves consideragdes sobre
o espaco europeu de dados de saude e a protegdo de dados pessoais”, em Oliveira, A. Sofia Pinto
& Jerénimo, Patricia (Coord.), Liber Amicorum Benedita Mac Crorie, Volume I1, Braga, Uminho
Editora, 2022, 613-622, pp. 635-642.

9 Sobre esta possibilidade, vd., entre outros, KUNER, Christopher, et. al., The EU General
Data Protection Regulation..., op. cit., p.326-327.
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dados pessoais foram inicialmente recolhidos®'. Note-se, no entanto,
que neste exercicio de ponderagdo, deve atender-se a uma ligagao entre
a finalidade para a qual os dados pessoais foram recolhidos e a finali-
dade do tratamento posterior; ao contexto em que os dados pessoais
foram recolhidos; a natureza dos dados pessoais, em especial se as cate-
gorias especiais de dados pessoais forem tratadas nos termos do art. 9.°;
as eventuais consequéncias do tratamento posterior; e a exigéncia de
salvaguardas adequadas.

Todavia, com maior relevancia no contexto da investigacao clinica,
ndo podemos deixar de sublinhar que o tratamento posterior para fins
de investigagdo cientifica ou histdrica ou para fins estatisticos nao ¢
considerado incompativel com as finalidades iniciais (em conformidade
com as garantias e derrogagdes previstas non.’ 1 do art. 89.°do RGPD)>.
Porém, sem prejuizo desta compatibilidade ex lege, o responsavel pelo
tratamento de dados podera ver-se confrontado com a necessidade de
encontrar um novo fundamento legal para o tratamento de dados,
quando as operacdes de tratamento que queira levar a cabo nao caibam
no fundamento inicialmente encontrado para o efeito, isto ¢, quando
o(s) fundamento(s) daquele tratamento de dados passe a ser, exclusiva
ou maioritariamente, outro que ndo a investigacao clinica de per si.
Como ¢ evidente, os sujeitos intervenientes na investigagao clinica nao
poderdo servir-se da presumivel compatibilidade dos fins da investiga-
¢do clinica com os fins inicialmente determinados para efeito de
tratamento de dados, quando, na verdade, pretendam, dessa forma,
camuflar outras intengdes que ndo sejam aquelas que se reportam estri-
tamente ou maioritariamente a investigacao clinica.

S1Vd. Tribunal de Justiga da Unido Europeia, Processo C77/21, Digi Tavkozlési és Szolgaltatd
Kft. Contra Nemzeti Adatvédelmi és Informacioszabadsag Hatosag, 20 de outubro de 2022.

52Cfr. al. b), in fine, do n.° 1 do art. 5.° do RGPD. Cfr. COMITE EUROPEU PARA A
PROTECAO DE DADOS, EDPB Document on response to the request from the European
Commission for clarifications on the consistent application of the GDPR, focusing on health
research, 02 de fevereiro de 2021, p.4, onde o CEPD entendeu que, no quadro do RGPD, o
consentimento €tico que seja recolhido para a participagao no estudo pode ser entendido como
uma das garantias adequadas contempladas pelo n.° 1 do artigo 89.°.
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Ademais, os dados pessoais que sejam objeto de tratamento devem
ser adequados, pertinentes e limitados ao que € necessario, relativa-
mente a finalidade do tratamento. O legislador empregou, a respeito do
principio da minimizagdo dos dados, os conceitos «adequado», «perti-
nentey e «necessario», que nos recordam o principio da proporcionalidade,
e que se referem a necessidade da medida a adotar; a adequagao da
medida adotada a prossecucao do fim; e a menor ingeréncia ou desvan-
tagem possivel, isto ¢, ao juizo de ponderagdao necessario entre o
resultado obtido e a sua onerosidade™.

Uma vez mais, a este respeito, ndo podemos deixar de assinalar
que o EEDS, sob a capa da utilizagcdo secundaria de dados parece admi-
tir a compressao deste principio, desde logo ao fixar um conjunto
alargado de dados que devem ser registados e partilhados, que, note-se,
¢ mais extenso do que aquele que se encontra fixado para a utilizagdo
primdria, ou seja, para efeitos de prestagdo de cuidados de saude.

Uma vez que concretiza o principio da minimizagdo dos dados,
bem como os principios da integridade e da confidencialidade, convém
lembrar, a este respeito, que o legislador nacional veio a consagrar, no
dominio do acesso aos dados de saude e aos dados genéticos, o princi-
pio da necessidade de conhecer a informag¢ao>. Por essa razio, A.
BARRETO MENEZES CORDEIRO assinala que “a sua positivacdo ndo era
necessaria, ele seria sempre aplicavel”>, uma vez que apenas se reforga
a ideia ja plasmada de que apenas devem ter acesso aos dados, neste
contexto, 0s sujeitos intervenientes na investigacao, que tenham a neces-
sidade de os conhecer (e nessa exata medida). Atendendo a natureza dos
dados pessoais em apreco, “quanto maior for o leque de pessoas que
acedem a dados de satde, maiores sdo os riscos para a seguranga, inte-
gridade e confidencialidade desses dados™®.

33 A este respeito, vd. Tribunal de Justica da Unido Europeia, Processo C268/21, Norra
Stockholm Bygg AB contra Per Nycander AB, 02 de margo de 2023.

S Cfr. n.° 1 do artigo 29.° da LERGPD.

55 Cfr. CORDEIRO, A. Barreto Menezes, Direito da Prote¢io de Dados — A luz do RGPD e
da Lei n.° 58/2019, Almedina, 2020, p.253.

56 Cfr. COMISSAO NACIONAL DE PROTECAO DE DADOS, Parecer n.° 20/2018,
Processo n.° 6275/2018, 02 de maio de 2018, p.29.
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O principio da exatidao exige que os dados pessoais objeto de tra-
tamento, em atencao a finalidade para a qual sdo tratados, sejam corretos
e atuais, pelo que, quando assim nao seja, devem ser adotadas as medi-
das necessarias ao seu apagamento ou a sua retificagdo. Contudo, este
principio deve ser interpretado com alguma parciménia no que concerne
ao conceito de «dados atuais», na medida em que, no contexto particu-
lar da saude e da investigagdo clinica, o histdrico clinico do paciente
assume particular relevancia para o diagnostico, para o tratamento e
para a investigacdo que se pretenda levar a cabo. Por essa razao, a infor-
macao que, prima facie, poderia ser considerada desatualizada, pode,
na verdade, ser bastante relevante no contexto da investigacao clinica.

Por outro lado, os dados pessoais devem ser conservados de uma
forma que permita a identificagdo dos titulares dos dados apenas durante
o periodo necessario para as finalidades para as quais os dados sdo tra-
tados. E nisto que se traduz o principio da limitagdo da conservagio que
se interseta com o principio da minimiza¢do dos dados, sobretudo
quando reclama a aplicagao do principio da proporcionalidade.

Os dados pessoais devem também ser tratados de forma segura,
devendo o responsavel pelo tratamento de dados assegurar a protegao
dos dados dos participantes no estudo contra o tratamento ndo autori-
zado ou ilicito e contra a sua perda, destrui¢ao ou danificacdo acidental.
Cabe-lhe, casuisticamente, adotar medidas técnicas ou organizativas
adequadas a garantia da seguranga dos dados, atendendo as técnicas
mais avancadas, aos custos de aplicacdo e a natureza, ao ambito, ao con-
texto, as finalidades do tratamento, a natureza dos dados, bem como aos
riscos, de probabilidade e gravidade variavel, para os direitos e liberda-
des dos pacientes. Assim, deverd o responsavel pelo tratamento de
dados incluir nas medidas a adotar: (i) a pseudonimizacao e encripta-
cao dos dados pessoais; (ii) a capacidade de assegurar a confidencialidade,
integridade, disponibilidade e resiliéncia permanentes dos sistemas e
dos servigos de tratamento; (iii) a capacidade de restabelecer a disponi-
bilidade e o acesso aos dados pessoais de forma atempada no caso de
um incidente fisico ou técnico; (iv) um processo para testar, apreciar e
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avaliar regularmente a eficacia das medidas técnicas e organizativas
para garantir a seguranga do tratamento.

O tultimo principio que cumpre assinalar ¢ o da responsabilidade.
Sobre o responsavel pelo tratamento de dados recaem especiais deve-
res e responsabilidades, pelo que este sujeito serd, assim, responsavel
pelo cumprimento pontual de todos os principios elencados no n.° 1 do
art. 5.° do RGPD, bem como pela comprovagao desse mesmo cumpri-
mento (cfr. art. 24.° do RGPD), sendo certo que, em caso de
incumprimento dos deveres a que se encontra adstrito, o responsavel
pelo tratamento de dados podera ver a sua responsabilidade acionada
nos termos do disposto nos art. 79.° e 82.° do RGPD, quando o partici-
pante no estudo entenda ter havido uma violacdo a lei e tenha sofrido
danos decorrentes dessa violagao”’.

5. Alicitude do tratamento de dados na investigacio clinica

Conforme enuncidmos supra, a respeito do principio da licitude,
o tratamento de dados pessoais no contexto da investigagdo clinica
deve ter por base uma condi¢do de licitude que o legitime®. Como tal,
o art. 6.° do RGPD, elenca as diferentes condigdes de licitude aplica-
veis ao tratamento de dados pessoais, a saber: (i) consentimento do
titular dos dados para o tratamento de dados para uma ou mais

57 A este respeito ndo ¢ despiciendo recordar que, nos termos da alinea e) do n.° 1 do artigo
6.° da LIC, uma das condi¢des minimas de prote¢@o dos participantes nos estudos clinicos ¢ a
existéncia de um seguro que cubra a responsabilidade civil do promotor e do investigador, que
respondem solidariamente, e independentemente de culpa, pelos danos patrimoniais e nado
patrimoniais que o estudo possa causar ao participante. Ora, ndo vemos razdes para excluir deste
regime os eventuais danos causados por violagdo das regras atinentes ao regime da protegdo de
dados pessoais, pese embora o regime de responsabilidade consagrado no RGPD néo corresponda
ipsis verbis ao regime adotado pela LIC (designadamente no que concerne a culpa e a
obrigatoriedade de subscri¢do de um seguro). Vd. ainda Tribunal de Justiga da Unido Europeia,
Processo C-300/21, UI contra Osterreichische Post AG, 04 de maio de 2023

58 Cfr. COMITE EUROPEU PARA A PROTECAO DE DADOS, Diretrizes 03/2020 sobre
o tratamento de dados relativos a saude para efeitos de investigagdo cientifica no contexto do
surto de COVID-19, 21 de abril de 2020, p.6.
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finalidades especificas; (ii) necessidade do tratamento de dados para a
execuc¢do de um contrato no qual o titular dos dados ¢ parte, ou para
diligéncias pré-contratuais a pedido do titular dos dados; (iii) necessi-
dade do tratamento de dados para o cumprimento de uma obrigagao
juridica a que o responsavel pelo tratamento esteja sujeito; (iv) neces-
sidade do tratamento para efeitos de defesa de interesses vitais do
titular dos dados ou de outra pessoa singular; (v) necessidade do tra-
tamento de dados para efeitos de exercicio de funcdes de interesse
publico ou de exercicio da autoridade publica de que esta investido o
responsavel pelo tratamento; (vi) necessidade do tratamento para efeito
dos interesses legitimos prosseguidos pelo responsavel pelo tratamento
ou por terceiros.

Contudo, o art. 9.° do RGPD estabelece um regime diverso daquele
que se encontra previsto no art. 6.°*, contendo no n.° 1 a regra geral da
proibicao de tratamento destes dados de categorias especiais € no seu
n.° 2 um conjunto de excecdes a essa regra, a saber: (i) consentimento
explicito do titular dos dados; (ii) necessidade do tratamento de dados
para o cumprimento de obrigacdes e para o exercicio de direitos do res-
ponsavel pelo tratamento de dados ou do titular dos dados em matéria
de legislagdo laboral, seguranca social e de protegdo social; (iii) prote-
¢do de interesses vitais do titular dos dados ou de outra pessoa singular,
no caso de o titular estar fisica ou legalmente incapacitado de dar o seu
consentimento; (iv) se o tratamento for efetuado no ambito das ativida-
des legitimas e mediante garantias adequadas por uma fundacado,
associacao ou qualquer outro organismo sem fins lucrativos e que pros-
siga fins politicos, filosoéficos, religiosos ou sindicais; (v) os dados

% Vd. DUARTE, Tatiana, “Anotagao ao artigo 9.°” in Comentdrio ao Regulamento Geral de
Prote¢do de Dados, Almedina, 2018, p.236-334, p.244, “no ambito do tratamento de dados
sensiveis, o consentimento assume duas fei¢oes: a de fundamento juridico e a de condigdo de
licitude de tratamento. (...) Algumas das excecdes a proibicao do tratamento de dados sensiveis
consagradas no n.° 2 do artigo 9.° do RGPD constituem o resultado de ponderagéo do legislador
comunitario entre direitos, ou interesses juridicamente relevantes e o risco implicado no
tratamento destas categorias especiais de dados. Essas ponderagdes, resolvidas a favor do
tratamento de dados, em virtude da preponderancia de um direito ou interesse em face do risco
inerente ao tratamento, constituem fundamento de licitude”.
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pessoais tenham sido tornados publicos pelo seu titular; (vi) se o trata-
mento de dados for necessario a declaragdo, exercicio ou defesa de um
direito num processo judicial ou sempre que os tribunais atuem no exer-
cicio da sua funcdo jurisdicional; (vii) se o tratamento for necessario
por motivos de interesse publico importante; (viii) se o tratamento for
necessario para efeitos de medicina preventiva ou do trabalho, para a
avaliagdo da capacidade de trabalho do empregado, o diagnodstico
médico, a prestacdo de cuidados ou tratamentos de satde ou de acao
social ou a gestdo de sistema e servicos de satide ou de acdo social; (ix)
se o tratamento for necessario por motivos de interesse publico no domi-
nio da saude publica; (x) se o tratamento for necessario para fins de
arquivo de interesse publico, para fins de investigagdo cientifica ou his-
torica ou para fins estatisticos.

Do elenco apresentado, destacamos as condi¢des de licitude que
no contexto particular da investigacdo clinica poderao aplicar-se
com mais frequéncia, quer em relagcdo aos dados pessoais de cate-
gorias gerais, quer relativamente aos dados pessoais de categorias
especiais: consentimento do titular dos dados, exercicio de fungdes
de interesse publico («importante» ou «no dominio da saude
publicay) e interesses legitimos prosseguidos pelo responsavel pelo
tratamento ou por terceiro. Contudo, € necessario sublinhar que
todas estas condi¢des de licitude que acabamos de identificar apre-
sentam fragilidades.

O consentimento do titular dos dados ndo basta que seja explicito,
pois tera de respeitar todas as demais condigdes gerais que se encon-
tram fixadas non.° 11 do art. 4.° e no art. 7.° do RGPD, tendo, portanto,
de corresponder a uma declaracao de vontade livre, especifica, infor-
mada, inequivoca e explicita®. Contudo, atenta a natureza desigual da
relacdo juridica em apreco, o estado de saude do titular e as demais cir-
cunstancias, podera questionar-se (com frequéncia) se a declaragdo de

0 CORDEIRO, A. Barreto Menezes, O consentimento do titular dos dados no RGPD, Blook,
disponivel em https://blook.pt/publications/fulltext/e772¢2d8f7b4/, p.23.
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vontade do titular ¢, efetivamente, livre e informada®!. A este respeito,
o extinto Grupo de Trabalho de Prote¢ao de Dados do artigo 29.° (GT29)
avangou, precisamente, com o exemplo do consentimento no contexto
médico, demonstrando que o mesmo ndo pode ser livre se for obtido
mediante a ameaca de ndo tratamento ou de tratamento de menor
qualidade®.

De qualquer modo, da leitura dos varios diplomas legais mobili-
zaveis, e sem prejuizo de nao se verificar uma correspondéncia entre os
conceitos de consentimento informado no contexto da investigagao cli-
nica (como condicdo de validade da participacdo) e de consentimento
nos termos do RGPD (enquanto condi¢ao de licitude para o tratamento
de dados), ¢ evidente o respeito pela autodeterminagao informativa, no
contexto da investigacdo clinica®. Veja-se, a titulo de exemplo, o dis-
posto no art. 4.° da Lei da informacao genética pessoal e informacao de
saude que faz depender a utilizagdo da informacao de saude pelo sis-
tema de satide da autorizacao escrita do seu titular, e que apenas admite
o acesso para fins de investigacdo quando a informacgdo seja

1 Cfr. COMITE EUROPEU PARA A PROTECAO DE DADOS, Diretrizes 05/2020 relativas
ao consentimento..., op. cit., p.8-19. Vd. Tribunal de Justica da Unido Europeia, Processo
C129/21, Proximus NV contra Gegevensbeschermingsautoriteit, 27 de outubro de 2022; Processo
C61/19, Orange Romania SA contra Autoritatea Nationald de Supraveghere a Prelucrarii Datelor
cu Caracter Personal (ANSPDCP), 11 de novembro de 2020; Processo C673/17, Bundesverband
der Verbraucherzentralen und Verbraucherverbinde — Verbraucherzentrale Bundesverband eV
contra Planet49 GmbH, 01 de outubro de 2019; e Processo C40/17, Fashion ID GmbH & Co.
KG contra Verbraucherzentrale NRW eV, 29 de julho de 2019. Sobre a questdao do dever de
informacao, da iliteracia e da racionalidade limitada, vd. entre outros, DUCATO, Rossana, “Data
protection, scientific research, and the role of information”, Computer Law & Security Review:
The International Journal of Technology Law and Practice, 2020, disponivel em https://doi.
0rg/10.1016/j.c1s1.2020.105412, p.13-14.

92 Cfr. GRUPO DE TRABALHO DE PROTECAO DE DADOS DO ARTIGO 29.°,
Documento de trabalho sobre o tratamento de dados pessoais ligados a saiide em registos de
saude eletrénicos (RSE), 15 de fevereiro de 2007, p.9, “O recurso ao consentimento deve limitar-
-se a casos em que a pessoa em causa tenha uma liberdade de escolha genuina e possa
subsequentemente retirar o consentimento sem correr riscos”.

% No mesmo sentido, vd. DUARTE, Tatiana, “Anotagdo ao artigo 9.°” in Comentario ao
Regulamento op. cit., p.244, “o consentimento constitui o fundamento residual para o tratamento
de dados sensiveis (...). E bem se entende que assim seja, na medida em que o consentimento
se assume como a manifestagdo mais perfeita — por comparagao as demais alternativas previstas
no n.° 2 do artigo 9.° — do direito a autodeterminagao”.
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anonimizada, ou seja, quando deixe de ser considerada um dado pes-
soal. Do mesmo modo, o art. 31.° da LERGPD dedica o seu n.° 4 ao
consentimento relativo ao tratamento de dados para fins de investiga-
¢ao cientifica e aconselha a anonimizacdo ou a pseudonimizagdo dos
dados sempre que os fins visados pela investigacdo possam ser atingi-
dos por uma dessas vias.

5.1. Diferencas entre entidades publicas e entidades privadas?%

O interesse publico podera figurar como condicao de licitude do
tratamento de dados, embora o texto legal empregue, a respeito do tra-
tamento de dados de categorias especiais, o conceito de «interesse
publico importante» e, numa outra condi¢do, circunscreva o interesse
publico ao dominio da saude publica.

No que respeita aos interesses legitimos, quando estejam em causa
interesses legitimos sobreponiveis aos direitos fundamentais dos titula-
res de dados, suscitam-nos as maiores reservas quando os mesmos
pertencam a terceiros, concretamente a entidades privadas com escopo
lucrativo (v.g. farmacéuticas, fabricantes de dispositivos médicos), pese
embora ndo possamos deixar de admitir (em tese) a sua invocagdo em
determinados casos®.

Deste modo, apos tecermos varias consideragdes de carater gené-
rico relativamente as condi¢des de licitude do tratamento de dados
pessoais usualmente empregues no contexto da investigagao clinica,
cremos que se afigura conveniente clarificar algumas ideias relativa-
mente a sua aplicabilidade concreta, no sentido de podermos responder

% Sobre a tematica, em particular sobre a divergéncia de regime entre os diferentes Estados-
-Membros, vd. IGLESIAS, Filipa; PEREIRA, André Dias, “O uso secundario de dados pessoais
de saude..., op. cit., p.23-24; e ainda MARTIN URANGA, Amelia, “Proteccion de datos y
fomento de la investigacion cientifica..., op. cit., p.1227-1228.

5 Sobre as dificuldades na admisséo desta condigdo de licitude, vd., entre outros, QUINN,
Paul, “Research under the GDPR — a level playing field for public and private sector research? ”,
Life Sciences, Society and Policy, 17:4,2021, disponivel em https://doi.org/10.1186/s40504-021-
-00111-z, p.27-29.
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a seguinte questdo: a investigacao clinica levada a cabo por pessoas de
direito privado desenvolve-se nos mesmos moldes que a investigagao
clinica realizada por pessoas de direito publico (sobretudo pelos inte-
resses que estao presentes num € noutro caso)?

Em primeiro lugar, o tratamento de dados pessoais no ambito da
investigacao clinica por cumprimento de obrigagao legal, pelas pessoas
de direito privado, parece, em abstrato, consubstanciar uma ingeréncia
eventualmente excessiva do legislador na esfera juridica das mesmas,
colocando em causa a livre iniciativa econdmica e a autonomia privada
que as caracteriza®.

Em segundo lugar, as pessoas de direito privado ndo prosse-
guem, por natureza, o interesse publico. Por esta razdo, quando
procuramos enquadrar o tratamento de dados nas condi¢des de lici-
tude elencadas no art. 6.°, teremos de excluir, por principio, a
aplicabilidade da alinea e)®’. Restam, assim, as hipoteses elencadas
nas alineas a), b), d) e f).

No entanto, quando estivermos perante um tratamento de dados de
categorias especiais e, portanto, perante a necessidade de preencher uma

% A nossa afirmagio ¢ dirigida ao estudo/investigagdo propriamente dita e as respetivas
operacdes de tratamento que lhe estdo associadas, e ndo as obrigacdes procedimentais prescritas
por lei, que decorrem da concretizagao/operacionalizagdo do estudo, onde, obviamente, o
cumprimento de uma obrigagdo legal podera servir de fundamento a tal operacao de tratamento.
No entanto, esse fundamento (cumprimento de obrigagdo legal) ndo servira de base as demais
operagdes de tratamento levadas a cabo nesse estudo.

Neste sentido, vd. COMITE EUROPEU PARA A PROTECAO DE DADOS, Diretrizes
05/2020 relativas ao consentimento..., op. cit., p.35, onde se assinala que “O artigo 6.°, n.° 1,
alinea c), também pode ser aplicavel a partes das operagdes de tratamento especificamente
exigidas por lei”. Veja-se, a titulo de exemplo, o que acontece no dominio dos ensaios clinicos,
no que concerne nomeadamente as obrigagdes de comunicagao relevantes para a seguranca dos
participantes no ensaio (artigo 53.° do Regulamento Ensaios Clinicos). No mesmo sentido, vd.
CALDEIRA, Cristina, “A prote¢do de dados pessoais, a investigacao cientifica e as transferéncias
internacionais: os codigos de conduta e procedimentos de certificagdo”, in Direito da Sociedade
do Conhecimento, Volume I: Estudos na Area do Direito, Universidade Europeia, 2019/2020,
284-319, disponivel em https://www.europeia.pt/resources/media/documents/direito_da_
sociedade do conhecimento voll.pdf, p.296.

7 A regra que aqui enunciamos considera a natureza destas entidades, embora ndo se deva
ignorar a possibilidade de estas poderem, em determinados contextos, contribuir para a realiza¢ao
do interesse publico, designadamente através das parcerias publico-privadas.
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condi¢do de licitude do art. 9.°, ndo encontramos disposi¢des semelhan-
tes as previstas nas alineas b) e f) do n.° 1 do art. 6.°.

Neste contexto em particular, apenas vislumbramos possivel lan-
¢ar mao, consoante o caso, das hipdteses previstas nas alineas a), ¢)%,
e)ej)don.’2 doart. 9.°, porquanto as restantes alineas ndo se mostram
compativeis com o ambito da investigagao clinica. A titulo excecional,
a aplicacdo das alineas g) e i) também podera mostrar-se adequada,
quando as entidades publicas, a quem por natureza e por principio
incumbe a prossecug¢do do interesse publico, tenham legitimado tal tra-
tamento pelas pessoas de direito privado, uma vez que o conceito de
interesse publico ndo pode, no nosso modesto entendimento, ser preen-
chido e determinado pelas pessoas de direito privado.

No entanto, quando a investigagao clinica seja desenvolvida por
pessoas de direito publico, que estejam incumbidas de desenvolver ati-
vidades de investigacdo, formacdo e ensino, o leque de condigdes de
licitude que poderao justificar o tratamento de dados pessoais, de cate-
gorias gerais e de categorias especiais, sera mais abrangente, ja que
incluird também, por principio, as hipdteses previstas na alinea c) e e)
don.° 1, do art. 6.°, bem como as alineas g) e 1) do n.° 2 do art. 9.°, que
atras excluimos (em termo gerais) do contexto de tratamento de dados
levado a cabo por pessoas de direito privado. No entanto, temos de
excluir a alinea f) do n.° 1 do art. 6.° (quando esteja em causa a atuagao
de uma autoridade publica), nos termos do disposto no art. 6.°, in fine,
bem como a alinea b).

68 Sobre o conceito de interesses vitais, vdi. GRUPO DE TRABALHO DE PROTECAO DE
DADOS DO ARTIGO 29.°, Opinion 06/2014 on the notion of legitimate interests of the data
controller under article 7 of Directive 95/46/CE, 844/14/EN, WP217, 09 de abril de 2014. Em
particular neste contexto da investigag@o clinica, podera questionar-se se o perigo para os
interesses vitais ¢ emergente ou ndo. Acompanhamos de perto a leitura preconizada por DUARTE,
Tatiana, “Anotac@o ao artigo 9.°” in Comentario ao Regulamento op. cit., p.255, no sentido de
se considerar quer um perigo imediato, quer um perigo previsivel (com um grau de probabilidade
relevante).

Anuério de protegao de dados_2023_2 prova.indd 272 21/12/2023 15:59:50



A investigagao clinica na era do altruismo dos dados 273

5.2. O “consentimento ético” vs. o consentimento para efeitos de
tratamento de dados

Alei da investigacao clinica refere-se, frequentemente, ao conceito
de «consentimento informado»®, sendo que 0 mesmo representa nesse
contexto, “a decisdo expressa de participar num estudo clinico, tomada
livremente por uma pessoa dotada de capacidade de o prestar ou, na
falta desta, pelo seu representante legal, apds ter sido devidamente infor-
mada sobre a natureza, o alcance, as consequéncias e os riscos do estudo,
bem como o direito de se retirar do mesmo a qualquer momento, sem
quaisquer consequéncias, de acordo com as orientagdes emitidas pela
Comissdo de Etica Competente (CEC), que devem incluir a defini¢io
do meio adequado de o prestar, o qual deve ser escrito, sempre que
aplicavel”.

Com efeito, estabelece-se como condi¢do minima de protecao dos
participantes no estudo clinico, entre outras, a obtengao pelo investi-
gador do consentimento informado’'. Este consentimento prestado
pelo participante pode, contudo, ser revogado a qualquer momento,
sem necessidade de observar qualquer forma especial (podendo ser
expressa ou tacita) e sem que desse ato possa resultar qualquer respon-
sabilidade do participante. Nao obstante, nos estudos clinicos sem
intervencao prevé-se a possibilidade de a CEC, a titulo excecional e
de forma fundamentada, vir a dispensar o consentimento’?, inclusive

“Vd., entre outros, OSSWALD, Walter, “Limites do Consentimento Informado”, in Estudos
de Direito da Bioética, Almedina, 2009, p.151-160, p.153, que se refere ao consentimento
informado especificamente no dominio da prestagdo de cuidados de satde, mas que tem aplicag@o
direta neste contexto da investigagdo clinica, no sentido em que o consentimento informado
“respeita a dignidade individual, afasta os riscos de fraude ou influéncia indevida, estimula a
adogdo de uma atitude racional (...) e se aproxima do ideal de participacdo plena”. Por outro
lado, 0 mesmo autor afirma ainda, na p.160, que “tal como outro precioso bem, a liberdade, a
autonomia tem as suas limitagdes e serd tanto mais respeitada quanto mais racional e
ponderadamente for utilizada”.

70 Cfr. alinea 1) do art. 2.° da LIC.

7L Cfr. alinea d) do n.° 1 do art. 6.° ¢ alinea ¢) do art. 10.° da LIC. Sobre a participagdo de
menores e outros participantes especialmente vulneraveis, cft. artigos 7.° ¢ 8.° da LIC.

2Cfr. n.° 2 do art. 6.° da LIC.
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nos casos em que participem menores ou maiores que nio se encon-
trem em condigdes de prestar o seu consentimento’. Do ponto de vista
procedimental, a CEC assume um papel de destaque no que respeita
a verificagdo do cumprimento dos pressupostos de validade do estudo,
de entre os quais consta, naturalmente, a obten¢@o do consentimento
informado.

Nesta senda, ¢ de sublinhar que “a realizagao de estudo clinico sem
que o participante tenha sido previamente informado dos objetivos, ris-
cos, inconvenientes do estudo clinico e condigdes em que este € realizado
ou prestado o consentimento informado” constitui uma contraordena-
¢éo, nos termos do disposto no art. 45.° da LIC™.

No que respeita ao consentimento para efeitos de tratamento de
dados pessoais, devemos comecar por esclarecer o que se entende por
consentimento nesse contexto: “manifestagdo de vontade, livre, espe-
cifica, informada e inequivoca, pela qual o titular dos dados aceita,
mediante declarag@o ou ato positivo inequivoco, que os dados pessoais
que lhe dizem respeito sejam objeto de tratamento™”.

O consentimento figura, desde logo, como uma declaragdo ou ato
positivo, no sentido de que deve corresponder a um comportamento ativo
do titular dos dados. O siléncio ou a omissdo por parte do titular dos
dados nao releva, assim, para este efeito, isto ¢, do comportamento

BCfr.n.°3 doart. 7.° e n.° 4 do art. 8.° da LIC.

"Note-se que da definigdo de consentimento informado, oferecida pela LIC, o consentimento
prestado pelo participante pressupde uma fase prévia na qual o investigador presta informagdes
sobre a natureza, o alcance, as consequéncias e os riscos do estudo, e ainda sobre o direito de se
retirar do mesmo a qualquer momento, sem quaisquer consequéncias. Pese embora a formulagao
legal da prescrigdo contraordenacional ndo seja totalmente coincidente com o texto da definicao
de consentimento informado, cremos que estd presente a intengdo de punir a obtengdo do
consentimento do participante nos casos em que nao tenham sido prestadas, previamente a sua
obtengao, todas as informagdes necessarias para que se possa considerar o mesmo verdadeiramente
informado, bem como a falta de obtengdo (pela forma prescrita) do consentimento ainda que
tenham sido prestadas as informagdes necessarias ao participante.

Cfr.n.° 11 do art. 4.° do RGPD. Sobre as criticas que podem ser erigidas ao consentimento
para o tratamento de dados, vd. CORDEIRO, A. Barreto Menezes, O consentimento do titular(...),
op. cit., p.3-5.
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passivo do titular ndo se pode retirar a ilacdo de que a sua vontade ¢
consentir no tratamento dos seus dados pessoais’.

Em segundo lugar, o consentimento deve ser livre, ou seja, o titu-
lar dos dados deve poder decidir se o presta ou ndo, sem que a sua
decisdo possa, de algum modo, ser manipulada ou influenciada.
Conforme reconhece o Comité Europeu para a Protecdo de Dados
(CEPD): “Regra geral, o RGPD prevé que se o titular dos dados nao
puder exercer uma verdadeira escolha, se sentir coagido a dar o consen-
timento ou sofrer consequéncias negativas caso ndo consinta, entao o
consentimento ndo ¢ valido™”’.

Em terceiro lugar, para que o consentimento seja especifico, devera
respeitar-se a(s) finalidade(s) para a(s) qual(is) o mesmo € recolhido’.
Este requisito de validade do consentimento reclama, contudo, prudén-
cia. Sendo vejamos: de acordo com o CEPD, o responsavel pelo
tratamento de dados deve procurar a (i) especificagdo em funcao da fina-
lidade como salvaguarda contra o desvirtuamento da funcdo, (ii) a
granularidade nos pedidos de consentimento, e (iii) a separagdo clara
entre as informagdes relacionadas com a obtengdo de consentimento
para atividades de tratamento de dados e as informacdes sobre outras
questdes’. Por outro lado, ndo raras vezes, no contexto da investigagdo
clinica, o responsavel pelo tratamento de dados ndo se encontra, ab ini-
tio, ciente da totalidade das finalidades do tratamento de dados pessoais®,
sobretudo pela complexidade ou pela novidade do objeto de estudo, pelo

76 Cfr. Considerando 32 do RGPD, “O consentimento pode ser dado validando uma opgao
ao visitar um sitio web na Internet, selecionando os pardmetros técnicos para os servigos da
sociedade da informacdo ou mediante outra declaragdo ou conduta que indique claramente nesse
contexto que aceita o tratamento proposto dos seus dados pessoais. O siléncio, as op¢des pré-
-validadas ou a omissao ndo deverdo, por conseguinte, constituir um consentimento.”

77COMITE EUROPEU PARA A PROTECAO DE DADOS, Diretrizes 05/2020 relativas ao
consentimento..., op. cit., p.8.

8 Cfr. Considerando 32 do RGPD, “O consentimento devera abranger todas as atividades de
tratamento realizadas com a mesma finalidade. (...) Nos casos em que o tratamento sirva fins
multiplos, devera ser dado um consentimento para todos esses fins.”

7 COMITE EUROPEU PARA A PROTECAO DE DADOS, Diretrizes 05/2020 relativas ao
consentimento..., op. cit., p.15 e ss.

80 Cfr. Considerando 33 do RGPD.
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surgimento de novos desenvolvimentos ao longo do estudo, pela des-
coberta de outros interesses em virtude do avango alcangado até entdo,
entre outras causas. Atenta essa realidade, a LERGPD previu, no n.° 4
do art. 31.°, a possibilidade de o titular dos dados oferecer o seu con-
sentimento para determinadas areas de investigacdo ou partes de
projetos. Ainda assim, esta possibilidade ndo deve ser encarada como
um desvio ao principio da limitagdo das finalidades, sob pena de se
defraudar as legitimas expectativas do titular dos dados, razdo pela qual
o critério da granularidade assume particular destaque neste
contexto®!.

Em quarto lugar, o consentimento deve ser informado, o que faz
recair sobre o responsavel pelo tratamento de dados um dever de infor-
magdo prévia (completa, verdadeira, atual, clara e objetiva®?) sobre os
termos em que se processara o tratamento de dados pessoais.

Em quinto lugar, o consentimento deve traduzir-se numa declara-
¢do de vontade inequivoca, ou seja, “tem de ser 6bvio que o titular dos

”83 embora tal

dados deu o consentimento para o tratamento em causa
requisito nem sempre exija que o consentimento seja expresso.
Ademais, o legislador europeu, ciente dos riscos (para os direitos
e liberdades fundamentais do titular dos dados) a que se encontram
expostos alguns tipos de dados pessoais, atenta a sua natureza sensivel,
consagrou um regime diferenciado, mais exigente e mais especifico,
relativamente aquele que ¢ conferido aos dados pessoais em geral, adi-

cionando um requisito de validade ao consentimento — o cardter

81 4. COMITE EUROPEU PARA A PROTECAO DE DADOS, Diretrizes 05/2020 relativas
ao consentimento..., op. cit., p.36, “Considerando as condi¢des apertadas do artigo 9.° do RGPD,
relativo ao tratamento de categorias especiais de dados, o CEPD refere que, quando as categorias
especiais de dados sao tratadas com base no consentimento explicito, a aplicagdo da flexibilidade
do considerando 33 ficara sujeita a uma interpretagdo mais restritiva e exigird um nivel mais
elevado de escrutinio. Quando considerado no seu todo, o RGPD ndo pode ser interpretado como
um ato que permite a um responsavel pelo tratamento contornar o principio-chave da especificagio
das finalidades em relacdo as quais solicita o consentimento do titular dos dados.”

82 CORDEIRO, A. Barreto Menezes, O consentimento do titular..., op. cit., p.20.

83 V4. COMITE EUROPEU PARA A PROTECAO DE DADOS, Diretrizes 05/2020 relativas
ao consentimento..., op. cit., p.20.
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explicito™. E precisamente o que se verifica com os dados de catego-
rias especiais — aqueles que habitualmente suscitam maior interesse no
dominio da investigacao clinica. Nestes casos sera necessario que o titu-
lar expressamente manifeste a sua vontade de consentir no tratamento
dos seus dados pessoais®.

Atento o exposto, o “consentimento ético” exigido no ambito da
investigacao clinica ndo se confunde com o consentimento exigido para
efeitos de tratamento de dados no ambito do RGPD?*®, pese embora a sua
convivéncia seja possivel e desejavel em varias situagdes. Ainda assim,
estes consentimentos nao se substituem entre si, mas nada obsta a que,
por exemplo, desde que devidamente individualizados e formalizados,
possam figurar num mesmo documento escrito disponibilizado ao titu-
lar dos dados com toda a informacao necessaria a formulacao e posterior
manifestacdo de uma vontade de consentir na participagdo no estudo cli-
nico e no tratamento de dados pessoais necessario para o efeito.

6. A compressao dos direitos dos titulares dos dados no contexto
da investigacio clinica

Conforme assinala GRAGA CANTO MoN1ZY, “E inegavel que a von-
tade do titular dos dados ocupa um lugar de relevo (...). Reflexo disso
¢ o principio, nao enunciado no artigo 5.° do RGPD, da participagdo do
titular dos dados nos tratamentos”.

O art. 12.° do RGPD ¢ responsavel por definir as regras e limites
gerais atinentes ao exercicio dos direitos dos titulares dos dados. Nao

84 COMITE EUROPEU PARA A PROTECAO DE DADOS, Diretrizes 03/2020 sobre o
tratamento de dados relativos a saude..., op. cit., p.7.

8 Como ¢ consabido, o carater expresso da declaragdo de vontade de consentir ndo tem,
necessariamente, de se traduzir numa declaragao escrita. A este respeito, vd. COMITE EUROPEU
PARA A PROTECAO DE DADOS, Diretrizes 05/2020 relativas ao consentimento..., op. cit.,
p.23-25.

8 Ibidem, p.35.

8" MONIZ, Graga Canto, Manual de Introdugdo a Protegdo de Dados Pessoais, op. cit.,
p-169.
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obstante, estando em causa o tratamento de dados pessoais para fins de
investigagao clinica, os direitos dos titulares poderdo sofrer limitagdes
especificas, plasmadas nos art. 14.°, 15.°, 17.° ¢ 21.° do RGPD.

O considerando 62 e a alinea b) do n.° 5 do art. 14.° compreendem
um enfraquecimento da obrigacdo de prestar informagao ao titular dos
dados, nomeadamente quando esteja em causa um tratamento para fins
de investigagdo cientifica, considerado o nimero de titulares de dados,
a antiguidade dos dados e as devidas garantias que tenham sido
adotadas.

O n.° 4 do art. 15.° salvaguarda os direitos e liberdades de tercei-
ros, na medida em que prevé a possibilidade de se vedar ao titular o
direito de obter uma copia dos dados que se encontrem em fase de
tratamento.

Por sua vez, a alinea d) do n.° 3 do art. 17.° prevé a compressao do
direito ao apagamento dos dados, quando tal se afigure impossivel ou
prejudique gravemente a obtengao dos objetivos desse tratamento.

Por fim, o n.° 6 do art. 21.°, relativo ao direito de oposic¢ao, impde
limites a oposi¢ao quando a investigacao tenha em vista a prossecu¢do
do interesse publico.

Para além das situagdes aqui elencadas, que na verdade resultam
do texto legal do RGPD, o legislador europeu concedeu aos Estados
Membros a possibilidade de estabelecerem derrogacdes aos direitos dos
titulares de dados, previstos nos art. 15.°, 16.°, 18.° ¢ 21.°, ainda que sob
a reserva das condi¢des e garantias previstas no n.° 1 do art. 89.°, para
0s casos em que tal exercicio seja suscetivel de tornar impossivel ou de
prejudicar gravemente a realiza¢ao dos fins em apreco. A LERGPD con-
sagrou, assim, no seun.® 2 do art. 31.° uma referéncia a limitagao destes
direitos. No entanto, conforme assinala FRANCISCO PAES MARQUES®, “A
lei apenas se limita a prever o minimo denominador comum em maté-
ria de derrogagdes (...) admitidas nos n.>* 2 e 3 do art. 89.° do RGPD,

8 Cfr. MARQUES, Francisco Paes, “Anotagdo ao artigo 31.° da LERGPD”, in Comentdrio
ao Regulamento Geral de Prote¢do de Dados e a Lei n.° 58/2019, Almedina, 2021, p.627-629,
p.628.
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nao estabelecendo as diferencia¢des contidas nessas normas. O legisla-
dor renuncia a competéncia que lhe ¢ conferida, inibindo-se de aprovar
normas especificas que traduzam uma ponderacao dos fins em causa e
dos direitos dos titulares dos dados ”.

De qualquer modo, toda a limitacao aos direitos dos titulares impli-
cara uma maior responsabilidade para o responsavel pelo tratamento de
dados.

7. Sintese conclusiva

A investigagdo clinica, que tem como desiderato descobrir ou a
verificar a distribuicdo ou o efeito de fatores de saude, de estados ou
resultados em saude, de processos de saude ou de doenca, do desempe-
nho e/ou seguranca de intervengdes ou da prestagdo de cuidados de
satde, assume um papel primordial no setor da satde. No entanto, ¢
imperioso conjugar os diplomais legais responsaveis por regular os ter-
mos em que a investigacao clinica ¢ efetuada com aqueles que pugnam
pela prote¢ao de dados pessoais. O exemplo mais recente e desafiante
no contexto europeu ¢ a criacao do Espaco Europeu de Dados de Saude.

Do quadro legal referente a prote¢do de dados pessoais resulta a
regra geral da proibi¢do de tratamento de dados pessoais de categorias
especiais, como sejam os dados relativos a satde. No entanto, uma vez
que a investigagao clinica se alimenta de dados pessoais e, em especial,
de dados de categorias especiais, encontram-se previstas varias exce-
¢oes que autorizam o tratamento desses dados pessoais, designadamente
para efeitos de investigagdo cientifica, embora em moldes diversos. De
qualquer modo, em ambos os casos serao aplicaveis os principios gerais
a que alude o art. 5.° do RGPD, que impdem que o tratamento de dados
pessoais seja realizado de forma licita, leal e transparente, para finali-
dades determinadas, explicitas e legitimas, seguro ¢ baseado em dados
adequados, pertinentes e limitados ao necessario, exatos e atualizados
e conservados limitadamente.
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No que concerne as condicdes de licitude do tratamento de dados
(gerais e especiais) no contexto da investigacao clinica torna-se neces-
sario conjugar a aplicagdo do art. 6.° com a aplicagdo do art. 9.° do
RGPD, a qual ¢ fortemente influenciada pela natureza das entidades que
levam a cabo tais atividades de investigacao. Das condi¢des de licitude
que no contexto particular da investigacdo clinica poderdo aplicar-se
com mais frequéncia, quer em relacao aos dados pessoais de categorias
gerais, quer relativamente aos dados pessoais de categorias especiais
destacam-se o consentimento do titular dos dados, o exercicio de fun-
¢oes de interesse publico («importante» ou «no dominio da saude
publica») e os interesses legitimos prosseguidos pelo responsavel pelo
tratamento ou por terceiro. Contudo, todas estas condic¢des de licitude
apresentam fragilidades.

O tratamento de dados pessoais no ambito da investigacao clinica
por pessoas de direito privado podera basear-se nas alineas a), b), d) e f)
do art. 6.°, assim como nas alineas a), ¢), ) e j) do n.° 2 do art. 9.°. A ali-
nea c¢) do art. 6.° embora ndo sirva de base ao estudo propriamente dito,
podera no ambito da sua realizagdo impor-se relativamente a determina-
das operagdes de tratamento que decorrem da concretizacao/
operacionalizag@o do estudo. Por seu turno, as alineas g) e 1) poderdo tam-
bém aplicar-se, ainda que a titulo excecional, quando as entidades ptblicas
tenham legitimado tal tratamento pelas pessoas de direito privado, uma
vez que o conceito de interesse publico nao pode, no nosso modesto enten-
dimento, ser preenchido e determinado pelas pessoas de direito privado.

No entanto, quando a investigagao clinica seja desenvolvida por
pessoas de direito publico, que estejam incumbidas de desenvolver ati-
vidades de investigacdo, formagao e ensino, o leque de condigdes de
licitude que poderdo justificar o tratamento de dados pessoais, de cate-
gorias gerais e de categorias especiais, sera mais abrangente, ja que
incluira também, por principio, as hipoteses previstas na alinea c) e e)
don.° 1, do art. 6.°, bem como as alineas g) e i) do n.° 2 do art. 9.°. No
entanto, temos de excluir a alinea b), bem como a alinea f) do n.° 1 do
art. 6.° (quando esteja em causa a atuacdao de uma autoridade publica)
nos termos do disposto no art. 6.°, in fine.
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No que concerne concretamente ao consentimento, impde-se a dis-
tingdo clara entre o “consentimento ético” exigido no ambito da
investigagdo clinica e o consentimento exigido para efeitos de trata-
mento de dados no ambito do RGPD, pese embora a sua convivéncia
seja possivel e desejavel em varias situagdes. Estes consentimentos ndo
se substituem entre si, mas nada obsta a que possam figurar num mesmo
documento, de forma clara e individualizada, disponibilizado ao titu-
lar dos dados, com toda a informagao necessaria a formulacdo e
posterior manifestagdo de uma vontade de consentir na participagdo no
estudo clinico e no tratamento de dados pessoais necessario para o
efeito.

O regime legal da prote¢ao de dados pessoais prevé ainda a com-
pressao de alguns direitos dos titulares dos dados: limites gerais que
resultam do art. 12.° do RGPD e limites especificos plasmados nos art.
14.°,15.°,17.°e 21.° do RGPD. Concomitantemente, o legislador euro-
peu concedeu aos Estados Membros a possibilidade de estabelecerem
derrogacdes aos direitos dos titulares de dados, previstos nos art. 15.°,
16.°,18.° e 21.°, ainda que sob a reserva das condi¢des e garantias pre-
vistas no n.° 1 do art. 89.°, para os casos em que tal exercicio seja
suscetivel de tornar impossivel ou de prejudicar gravemente a realiza-
¢ao dos fins em aprego. Nao obstante, a LERGPD apesar de se referir,
no n.° 2 do art. 31.°, a limitacao destes direitos, fa-lo sem concretizar,
adequadamente, a medida e os termos dessa compressao.

Em suma, a adocdo do Regulamento Geral sobre a Protegao de
Dados representou uma reviravolta significativa nos quadros juridicos
que regulam a prote¢dao de dados, o que contribuiu para o reforgo da
confianca e seguranca dos cidadaos na Unido. No entanto, a aspiragao
da Unido em participar no mercado digital, por um lado, e a relevancia
do acesso seguro e protegido aos dados de saude publica e de cuidados
de saude para além das fronteiras de cada Estado, por outro lado, con-
duziram a Unido a apresentar uma proposta de criacdo de um espaco
europeu de dados de satide. Todavia, sem se perceber se norteada pelo
altruismo ou se antes pelo economicismo dos dados, a Unido Europeia
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parece vacilar quanto introduz, nas linhas de atuacdo voltadas para o
contexto do mercado unico de dados, uma ideia de utilizagdo massiva
de dados de saude.
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