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COMISSÃO DE ASSUNTOS CONSTITUCIONAIS, DIREITOS, 

LIBERDADES E GARANTIAS 

 

RELATÓRIO 

 

COM (2022) 197 final – PROPOSTA DE REGULAMENTO DO PARLAMENTO 

EUROPEU E DO CONSELHO RELATIVO AO ESPAÇO EUROPEU DE DADOS DE SAÚDE 

 

 

 I - Nota preliminar 

 

Ao abrigo do disposto no n.º 2 do artigo 7.º da Lei n.º 43/2006, de 25 de agosto, alterada 

pelas Leis n.ºs 21/2012, de 17 de maio, 18/2018, de 2 de maio, e 64/2020, de 2 de novembro, 

relativa ao “Acompanhamento, apreciação e pronúncia pela Assembleia da República no 

âmbito do processo de construção da União Europeia”, a Comissão de Assuntos Europeus 

solicitou à Comissão de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias a emissão 

de relatório sobre a COM (2022) 197 final – “Proposta de Regulamento do Parlamento 

Europeu e do Conselho relativo AO Espeço Europeu de Dados de Saúde”. 

 

Tal relatório destina-se a analisar a observância do princípio da subsidiariedade, nos 

termos previstos no Protocolo n.º 2 relativo à aplicação dos princípios da subsidiariedade e da 

proporcionalidade, anexo ao Tratado da União Europeia (TUE) e ao Tratado do Funcionamento 

da União Europeia (TFUE). 

 

II - Do objeto, conteúdo e motivação da iniciativa 

 

A COM (2022) 197 final refere-se à Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu 

e do Conselho relativo ao Espaço Europeu de Dados de Saúde. 
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Esta proposta de Regulamento tem por objetivo criar o Espaço Europeu de Dados de 

Saúde (EEBS), prevendo regras, normas e práticas comuns, infraestruturas e um quadro de 

governação para a utilização primária1 e secundária2 de dados de saúde eletrónicos3. 

 

Segundo esta iniciativa europeia, o EEBS constitui a primeira proposta de criação de 

espaços comuns europeus de dados específicos num determinado domínio, na sequência da 

Estratégia Europeia para os Dados, e visa dar resposta aos desafios específicos da saúde para o 

acesso e a partilha de dados de saúde eletrónicos, constituindo uma das prioridades da Comissão 

Europeia no domínio da saúde e parte integrante da construção de uma União Europeia da 

Saúde. 

 

De acordo com a iniciativa, o EEBS criará um espaço comum onde as pessoas singulares 

poderão controlar facilmente os seus dados de saúde eletrónicos, bem como permitirá aos 

investigadores, inovadores e decisores políticos utilizar estes dados de saúde eletrónicos de uma 

forma segura e fiável que preserve a privacidade. 

 

Refere a iniciativa que o seu objetivo geral é assegurar que as pessoas singulares na UE 

tenham, na prática, um maior controlo sobre os seus dados de saúde eletrónicos. Visa 

igualmente assegurar um quadro jurídico constituído por mecanismos de governação fiáveis da 

UE e dos Estados-Membros e um ambiente de tratamento seguro, permitindo assim aos 

investigadores, inovadores, decisores políticos e entidades reguladoras a nível da UE e dos 

 
1 De acordo com a proposta de Regulamento, entende-se por “«Utilização primária de dados de saúde 

eletrónicos», o tratamento de dados de saúde eletrónicos pessoais para a prestação de serviços de saúde a fim de 

avaliar, manter ou restabelecer o estado de saúde da pessoa singular a quem esses dados dizem respeito, incluindo 

a prescrição, a dispensa e o fornecimento de medicamentos e dispositivos médicos, bem como para os serviços 

pertinentes de segurança social, administrativos ou de reembolso”. 
2 De acordo com a proposta de Regulamento, entende-se por “«Utilização secundária de dados de saúde 

eletrónicos», o tratamento de dados de saúde eletrónicos para os fins estabelecidos no capítulo IV do presente 

regulamento [isto é, nomeadamente para fins de investigação, inovação, elaboração de políticas, segurança dos 

doentes ou atividades regulamentares]. Os dados utilizados podem incluir dados de saúde eletrónicos pessoais 

inicialmente recolhidos no contexto da utilização primária, mas também dados de saúde eletrónicos recolhidos 

para fins de utilização secundária”. 
3 De acordo com a proposta de Regulamento, entende-se por “«Dados de saúde eletrónicos», dados de saúde 

eletrónicos pessoais ou não pessoais”, sendo que se entende por “«Dados de saúde eletrónicos pessoais», os dados 

relativos à saúde e os dados genéticos na aceção do Regulamento (UE) 2016/679, bem como os dados referentes 

a determinantes da saúde ou os dados tratados no âmbito da prestação de serviços de saúde, que são tratados em 

formato eletrónico” e por “«Dados de saúde eletrónicos não pessoais», os dados relativos à saúde e os dados 

genéticos em formato eletrónico não abrangidos pela definição de dados pessoais constante do artigo 4.º, ponto 1, 

do Regulamento (UE) 2016/679”. 
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Estados-Membros aceder a dados de saúde eletrónicos pertinentes, a fim de promover um 

melhor diagnóstico, tratamento e bem-estar das pessoas singulares e conduzir a políticas mais 

adequadas e bem fundamentadas. Além disso, visa contribuir para um verdadeiro mercado 

único dos produtos e serviços de saúde digitais, por intermédio da harmonização das regras, 

aumentando desta forma a eficiência dos sistemas de saúde. 

 

Com efeito, esta proposta de Regulamento pretende: 

o Reforçar os direitos das pessoas singulares em relação à disponibilidade e ao 

controlo dos seus dados de saúde eletrónicos; 

o Estabelecer regras sobre a colocação no mercado, a disponibilização no 

mercado ou a colocação em serviço de sistemas de registos de saúde eletrónicos 

(«sistemas de RSE») na União; 

o Estabelecer regras e mecanismos de apoio à utilização secundária de dados de 

saúde eletrónicos; 

o Estabelecer uma infraestrutura transfronteiriça obrigatória que permita a 

utilização primária de dados de saúde eletrónicos em toda a União;  

o Estabelecer uma infraestrutura transfronteiriça obrigatória para a utilização 

secundária de dados de saúde eletrónicos. 

 

A presente proposta de regulamento é composta por 72 artigos, encontrando-se 

sintetizada da seguinte forma: 

«O capítulo I apresenta o objeto e o âmbito de aplicação do regulamento, estabelece 

as definições utilizadas no instrumento e explica a sua relação com outros instrumentos 

da UE. 

O capítulo II especifica os direitos e mecanismos adicionais destinados a 

complementar os direitos das pessoas singulares previstos no RGPD em relação aos 

seus dados de saúde eletrónicos. Além disso, descreve as obrigações dos vários 

profissionais de saúde em relação aos dados de saúde eletrónicos. A integração no 

EEDS de alguns tipos de dados de saúde eletrónicos é identificada como prioritária, 

num processo faseado com um período de transição. Os Estados-Membros terão de 

criar uma autoridade de saúde digital, responsável pelo controlo destes direitos e 

mecanismos e por assegurar que estes direitos adicionais das pessoas singulares sejam 

devidamente aplicados. Este capítulo inclui disposições relacionadas com a 
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interoperabilidade de determinados conjuntos de dados relacionados com a saúde. Os 

Estados-Membros terão igualmente de designar um ponto de contacto nacional 

encarregado de fazer cumprir as obrigações e os requisitos previstos neste capítulo. 

Por último, é criada uma infraestrutura comum A minha saúde @ UE 

(MyHealth@EU) para facilitar o intercâmbio transfronteiriço de dados de saúde 

eletrónicos. 

O capítulo III centra-se na implementação de um sistema obrigatório de 

autocertificação para os sistemas de RSE, em que estes sistemas têm de cumprir 

requisitos essenciais relacionados com a interoperabilidade e a segurança. Esta 

abordagem é necessária para garantir a compatibilidade dos registos de saúde 

eletrónicos entre cada sistema e facilitar a transmissão de dados de saúde eletrónicos 

entre sistemas. Este capítulo define as obrigações de cada operador económico de 

sistemas de RSE, os requisitos relacionados com a conformidade desses sistemas, bem 

como as obrigações das autoridades de fiscalização do mercado responsáveis pelos 

sistemas de RSE no contexto das suas atividades de fiscalização do mercado. Inclui 

igualmente disposições sobre a rotulagem voluntária das aplicações de bem-estar, 

interoperáveis com os sistemas de RSE, e cria uma base de dados da UE onde serão 

registados os sistemas de RSE certificados e as aplicações de bem-estar rotuladas. 

O capítulo IV facilita a utilização secundária de dados de saúde eletrónicos, 

nomeadamente para fins de investigação, inovação, elaboração de políticas, segurança 

dos doentes ou atividades regulamentares. Define um conjunto de tipos de dados que 

podem ser utilizados para fins definidos, bem como os fins proibidos (por exemplo, 

utilização de dados contra pessoas, publicidade comercial, aumento dos seguros, 

desenvolvimento de produtos perigosos). Os Estados-Membros terão de criar um 

organismo responsável pelo acesso aos dados de saúde para a utilização secundária de 

dados de saúde eletrónicos e assegurar que os dados eletrónicos são disponibilizados 

pelos seus detentores aos utilizadores dos dados. Este capítulo contém igualmente 

disposições sobre a aplicação do altruísmo de dados na saúde. São também definidos 

os deveres e as obrigações do organismo responsável pelo acesso aos dados de saúde, 

dos detentores dos dados e dos utilizadores dos dados. Em especial, os detentores dos 

dados devem cooperar com o organismo responsável pelo acesso aos dados de saúde 

para garantir a disponibilidade de dados de saúde eletrónicos para os utilizadores dos 

dados. Além disso, são definidas as responsabilidades dos organismos responsáveis 

pelo acesso aos dados de saúde e dos utilizadores dos dados enquanto responsáveis 

conjuntos pelo tratamento dos dados de saúde eletrónicos tratados. 

A utilização secundária de dados de saúde eletrónicos pode implicar custos. Este 

capítulo inclui disposições gerais sobre a transparência do cálculo das taxas. A nível 

prático, são estabelecidos requisitos em matéria de segurança do ambiente de 

tratamento seguro. Esse ambiente de tratamento seguro é necessário para aceder a 

dados de saúde eletrónicos e tratá-los ao abrigo deste capítulo. As condições e as 

informações necessárias no formulário de pedido de dados para obter acesso a dados 

de saúde eletrónicos são enumeradas na secção 3. São igualmente descritas as 

condições associadas à emissão da autorização de tratamento de dados. 

A secção 4 deste capítulo contém principalmente disposições sobre a configuração e a 

promoção do acesso transfronteiriço aos dados de saúde eletrónicos, de modo que um 
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utilizador de dados de um Estado-Membro possa ter acesso a dados de saúde 

eletrónicos para utilização secundária noutros Estados-Membros, sem ter de solicitar 

uma autorização de tratamento de dados a todos os Estados-Membros em causa. A 

infraestrutura transfronteiriça concebida para permitir esse processo e o seu 

funcionamento são igualmente descritos. 

Por último, este capítulo contém disposições relacionadas com a descrição do conjunto 

de dados e a sua qualidade. Será assim possível aos utilizadores dos dados determinar 

o conteúdo e a qualidade potencial do conjunto de dados utilizado e avaliar se os 

conjuntos de dados são adequados à sua finalidade. 

O capítulo V visa apresentar outras medidas destinadas a promover o reforço das 

capacidades dos Estados-Membros, por forma a acompanhar o desenvolvimento do 

EEDS. Estas medidas incluem o intercâmbio de informações sobre serviços públicos 

digitais, financiamento, etc. Além disso, este capítulo regula o acesso internacional a 

dados não pessoais no EEDS. 

O capítulo VI cria o «Conselho do Espaço Europeu de Dados de Saúde» («Conselho 

do EEDS»), que facilitará a cooperação entre as autoridades de saúde digital e os 

organismos responsáveis pelo acesso aos dados de saúde, em especial a relação entre 

a utilização primária e secundária de dados de saúde eletrónicos. Poderão ser criados 

subgrupos específicos, nomeadamente para a utilização primária de dados de saúde 

eletrónicos e para a utilização secundária de dados de saúde eletrónicos, a fim de se 

centrarem em questões ou processos específicos. O Conselho do EEDS será incumbido 

de promover a colaboração entre as autoridades de saúde digital e os organismos 

responsáveis pelo acesso aos dados de saúde. Este capítulo estabelece igualmente a 

composição do Conselho do EEDS e o modo de organização do seu funcionamento. 

Além disso, este capítulo contém disposições relacionadas com os grupos de 

responsabilidade conjunta pelo tratamento para a infraestrutura da UE, que serão 

incumbidos de tomar decisões relacionadas com a infraestrutura digital transfronteiriça 

necessária, tanto para a utilização primária como para a utilização secundária de dados 

de saúde eletrónicos. 

O capítulo VII permite à Comissão adotar atos delegados sobre o EEDS. Na sequência 

da adoção da proposta, a Comissão tenciona criar um grupo de peritos em 

conformidade com a Decisão C(2016) 3301, a fim de a aconselhar e assistir na 

preparação de atos delegados, bem como sobre questões relacionadas com a aplicação 

do regulamento no que diz respeito ao seguinte: 

– criação de sistemas e serviços europeus de saúde digital e aplicações 

interoperáveis que proporcionem vantagens económicas e sociais sustentáveis, 

com vista a alcançar um elevado nível de confiança e segurança, reforçar a 

continuidade dos cuidados e assegurar o acesso a cuidados de saúde seguros e 

de elevada qualidade, 

– reforço da interoperabilidade dos dados de saúde eletrónicos para os cuidados de 

saúde, com base nas normas europeias, internacionais ou nacionais existentes e 

na experiência de outros espaços de dados, 

– aplicação harmonizada do acesso e partilha de dados de saúde eletrónicos para 

utilização primária, a nível nacional e da UE,  
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– interoperabilidade dos sistemas de RSE e de outros produtos que transmitem 

dados para registos de saúde eletrónicos, incluindo dispositivos médicos, 

sistemas de IA e aplicações de bem-estar. Se for caso disso, o grupo de peritos 

coopera com o Grupo de Coordenação dos Dispositivos Médicos e com o Comité 

Europeu para a Inteligência Artificial,  

– categorias mínimas de dados de saúde eletrónicos para utilização secundária,  

– aplicação harmonizada do acesso a dados de saúde eletrónicos para utilização 

secundária, a nível nacional e da UE,  

– atividades de altruísmo de dados no setor da saúde,  

– política harmonizada de taxas para a utilização secundária de dados de saúde 

eletrónicos, 

– sanções aplicadas pelos organismos responsáveis pelo acesso aos dados de 

saúde,  

– requisitos mínimos e especificações técnicas para Dados de saúde @ UE 

(HealthData@EU) e para os ambientes de tratamento seguros, 

– requisitos e especificações técnicas para o rótulo de qualidade e utilidade dos 

dados, 

– conjuntos de dados mínimos, 

– requisitos técnicos para apoiar o altruísmo de dados no setor da saúde, 

– outros elementos relacionados com a utilização primária e secundária de dados 

de saúde eletrónicos. 

O grupo de peritos pode cooperar com o Grupo de Coordenação dos Dispositivos 

Médicos e com o Comité Europeu para a Inteligência Artificial e consultá-los, se for 

caso disso. 

O capítulo VIII contém disposições em matéria de cooperação e sanções e estabelece 

as disposições finais.» 

 

o Princípio da subsidiariedade 

 

Para os efeitos do disposto nos n.ºs 1 e 2 do artigo 5.º do Tratado da União Europeia 

(TUE) e no artigo 69.º do Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia (TFUE), bem 

como no Protocolo n.º 2 anexo, relativo à aplicação dos princípios da subsidiariedade e da 

proporcionalidade, verifica-se que a concretização do objetivo proposto – criação de um Espaço 

Europeu de Dados de Saúde destinado a promover o fluxo transfronteiriço de dados de saúde 

eletrónicos e fomentar um verdadeiro mercado interno de dados de saúde eletrónicos e de 

produtos e serviços de saúde digitais – não pode ser alcançado de forma unilateral por cada 






























