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Resumo: O consentimento por parte do paciente ¢ normalmente, no atual
direito biomédico, condi¢do necessaria para a licitude da prestagao de cuidados de
saude. Da mesma forma, o consentimento por parte do titular dos dados de satde
¢ uma das bases para o tratamento licito desses dados. A teoria do consentimento
informado para prestacdo de cuidados de satide evoluiu consideravelmente desde
a superagao do paradigma hipocratico e necessita de uma profunda adaptacao a (1)
evolugdo tecnologica que atravessamos atualmente. Este artigo analisa a génese
e evolucao do consentimento informado, examinando a sua funcao central no
direito biomédico a nivel europeu e na RAEM, procurando destringar qual ¢ a
relacdo entre o consentimento como base legal para o tratamento licito de dados
de saude a luz do direito da protecdo de dados e o consentimento como condi¢ao
de licitude para a prestacao de cuidados de satde.

O artigo conclui que o consentimento ¢ uma base legal possivel (e talvez
ideal, da perspetiva da autonomia digital do paciente), embora ndo necessaria,
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para o tratamento de dados de satde ou dados genéticos, os quais sdo categorias
especiais de dados, devido a sua sensibilidade e, como tal, merecedores de
uma atengdo especial e de salvaguardas adicionais dos direitos e interesses dos
titulares dos dados. Neste contexto, o direito fundamental a protecao de dados ¢
sopesado com outros interesses, como o interesse publico ou o interesse legitimo
do responsavel pelo tratamento dos dados ou de terceiros — em particular no que
diz respeito a saude publica e aos interesses da investigagao cientifica. Por outro
lado, o consentimento pessoal e informado do paciente s6 sera prescindivel em
circunstancias excecionais, ndo obstante muitas vezes essas duas formas de
consentimento parecerem sobrepor-se e alguns de seus requisitos e teleologia
parecerem coincidir, ndo ha um nexo incindivel entre eles: trata-se de duas
categorias diferentes de consentimento, que seguem quadros legais e metodologias
de aplicagdo diferentes.

Palavras-chave: Direito biomédico; protecdo de dados pessoais;
consentimento; consentimento informado; direitos fundamentais; inteligéncia
artificial (IA).

Abstract: Patients’ consent is normally, in current biomedical law, a
necessary condition for the lawfulness of the provision of health care. Likewise,
consent by the health data subject is one of the grounds for lawful processing of
this data. The theory of informed consent in healthcare has evolved considerably
since the fall of the Hippocratic paradigm and needs a profound adaptation to the
technological (r)evolution we are currently going through. This article analyses
the genesis and evolution of informed consent, examining its central function in
biomedical law at the European level and in the Macao SAR, seeking to unravel
the relationship between consent as a legal basis for the lawful processing of health
data in the light of data protection law and consent as a condition of lawfulness
for the provision of health care.

The article concludes that consent is a possible (and perhaps ideal, from
the perspective of the patient’s digital autonomy), although not necessary, legal
basis for the processing of health data or genetic data, which are special categories
of data, which, owing to their sensitivity, deserve special attention and additional
safeguards concerning the rights and interests of data subjects. In this context,
the fundamental right to data protection is weighed against other interests, such
as the public interest or the legitimate interest of the data controller or third
parties — regarding public health and the interests of scientific research. On the
other hand, the patient’s personal and informed consent will only be dispensable
in exceptional circumstances. Although these two forms of consent often seem
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to overlap and some of their requirements and teleology seem to coincide, there
is no inseparable link between them: they are two different categories of consent,
which follow different legal frameworks and application methodologies.

Keywords: Biomedical law; data protection; consent; informed consent;
fundamental rights; artificial intelligence (Al).

1. Introducgao

O consentimento por parte do paciente € no atual direito biomédico, em
regra, condi¢@o necessaria para a licitude da prestagdo de cuidados de saude. Da
mesma forma, o consentimento por parte do titular dos dados de satide ¢ uma das
bases para o tratamento licito desses dados. A teoria do consentimento informado
para prestacao de cuidados de saude evoluiu consideravelmente desde a superacao
do paradigma hipocratico e necessita de uma profunda adaptagdo a (r)evolugdo
tecnologica que atravessamos atualmente.

Na atualidade, a humanidade assiste a um periodo de vertiginosa (r)
evolugdo tecnologica (transi¢do energética, aprofundamento do mundo digital
e de tecnologias de informagdo avangadas com recurso a sistemas de 1A),
acompanhado de desafios sérios a paz, prosperidade e seguranca a escala global
(alteragdes climaticas, reducdo da biodiversidade, guerra, riscos de ciberseguranga,
desinformag@o, terrorismo, criminalidade transnacional, extremismo, ameacas
ao Estado de Direito, etc.). Neste cenario, a prestacdo de cuidados de saude é
cada vez mais complexa, e depende cada vez mais de sistemas tecnoldgicos
avancados, que exigem cada vez mais dados de satide (e genéticos): registos
clinicos eletronicos e partilha de dados de satde (e uso secundario dos dados
para finalidades de investigagdo cientifica); receita eletronica; telemedicina; cloud
computing; dispositivos moveis em rede; [A lato sensu (cirurgia roboticamente
assistida; A interpretativa (e.g. no campo da imagiologia) e mesmo IA “afetiva”
(e.g. em hospitais pediatricos ou para o tratamento de pacientes geriatricos).

Este artigo analisa a génese e evolugdo do consentimento informado neste
contexto de mudanca, examinando a sua fun¢do central no direito biomédico
a nivel europeu e na RAEM, procurando destringar qual é a relagdo entre o
consentimento como base legal para o tratamento licito de dados de satide a luz
do direito da prote¢do de dados e o consentimento como condi¢ao de licitude para
a prestacdo de cuidados de saude.

O texto reflete essencialmente o problema em exame sob a perspetiva
do direito europeu (o qual afeta diretamente a realidade juridica portuguesa),
procurando entabular um didlogo juscomparatistico com o sistema juridico da
RAEM.
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2. O consentimento informado como conceito charneira do direito
biomédico

2.1 Aspetos gerais

Tradicionalmente vigorava na prestacdo de cuidados de satide a tradicao
hipocréatica, devendo o paciente (passe o pleonasmo) ser efetivamente paciente e
tolerar passivamente os cuidados de saude determinados pelo médico, sem grande
margem de intervenc¢do no processo de tomada de decisdo relativamente a sua
saude: a «arte silenciosa», nas eloquentes palavras de Guilherme de Oliveiral.

O principio da autonomia do paciente, arauto do fim da «arte silenciosay, foi
afirmado pela primeira vez em 1914, com a opinido do ilustre juiz lusodescendente
Benjamin Cardozo na decisdo do caso Schloendorff v. Society of New York
Hospital: “todo o ser humano adulto e capaz tem o direito de determinar o que
sera feito com o seu corpo € um cirurgido que executa uma operagao sem o
consentimento do seu paciente comete uma ofensa a sua integridade fisica, sendo
responsavel pelos danos que lhe causar”2.

Como corolario do principio da autonomia do paciente, a teoria do
consentimento informado foi ganhando aceitacdo generalizando-se a partir da
década de 40 do século passado, sendo afirmado pela Cour de Cassation francesa
em 1942 (arrét Teyssier)3 e nos Estados Unidos em 19574-5.

A aceitacdo do consentimento informado foi catalisada pela Segunda
Guerra Mundial, como consequéncia das atrocidades perpetradas no contexto do

1 GuinerMmE DE OLIVEIRA, “O fim da «arte silenciosa». O dever de informagao dos médicos”, Revista
de Legislagdo e de Jurisprudéncia, ano 128, 1995, n.° 3852-3853.

2 Schloendorffv. Society of New York Hospital, 105 N.E. 92 (New York Court of Appeals). Tradugéo
nossa. Original: “every human being of adult years and sound mind has a right to determine
what shall be done with his own body,; and a surgeon who performs an operation without his
patient s consent, commits an assault, for which he is liable in damages”.

3 Bernarp Hoerny, J. P.Bouscrarai . “Arrét Teyssier de la Cour de Cassation, 28 Janvier 1942 :
quelques remarques sur une décision oubliée”. Histoire des sciences médicales, 2001, Vol 35,
N. 3, pp 299-304.

4 Salgo v Leland Stanford, Jr University Board of Trustees, 154 Cal App 2d 560, 317 P2d 170
(1957).

5 Relativamente a evolugao histérica do consentimento informado, veja-se: ANprE Gongaro Dias
Perera (2004), O Consentimento Informado na Relagdo Médico-Paciente: Estudo de Direito
Civil. Coimbra Editora, Coimbra. L.A. Bazzano, J. DuranT, P.R. BranTLEY. “A Modern History
of Informed Consent and the Role of Key Information”. Ochsner J. 2021 Spring, 21(1):81-85.
doi:10.31486/t0j.19.0105; T.L. Beauchame, “Informed consent: its history, meaning, and present
challenges”, Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics, Volume 20, Issue 4, October 2011, pp.
515 — 523; doi:10.1017/S0963180111000259; N. C. Manson, O. O’NerL (2007). Rethinking
informed consent in bioethics. Cambridge University Press, Cambridge.
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holocausto desencadeado pelo 3.° Reich Alemao, designadamente no que se refere
as experiéncias médicas ndo consentidas desenvolvidas por médicos e cientistas
nazis em prisioneiros internados em campos de concentracdo e de exterminio.
No contexto dos julgamentos de Nuremberga de criminosos de guerra Nazi, a
decisdo United States of America v. Karl Brandt et al., também conhecida com o
“Codigo de Nuremberga” estabeleceu os principios essenciais das experiéncias
médicas em seres humanos, consagrando o consentimento, livre e esclarecido,
da pessoa visada como requisito essencialé. A centralidade do consentimento
informado no contexto da investigagdo cientifica em seres humanos foi reafirmada
pela Declaracdo de Helsinquia de 1964 da Associa¢do Médica Mundial (AMM)’.

2.2 O consentimento informado para a prestagio de cuidados de satide
no direito europeu

Atualmente, o consentimento informado esta fortemente consolidado na
arquitetura dos sistemas europeus de prote¢do dos direitos fundamentais. Esta
consagrado no Capitulo II da Convengdo de Oviedo para a Prote¢ao dos Direitos
do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as Aplica¢des da Biologia e da
Medicina8, cujo artigo 5.° prescreve que “qualquer intervengdo no dominio da
saude s6 pode ser efetuada apos ter sido prestado pela pessoa em causa o seu
consentimento livre e esclarecido”. Esta pessoa deve receber previamente a
informagdo adequada quanto ao objetivo e a natureza da interveng@o, bem como
as suas consequéncias e riscos. A pessoa em questio pode, em qualquer momento,
revogar livremente o seu consentimento™ 10,

6 United States of America v. Karl Brandt et al., Nov. 21, 1946 - Aug. 20, 1947: “The voluntary
consent of the human subject is absolutely essential. This means that the person involved should
have legal capacity to give consent; should be so situated as to be able to exercise free power
of choice, without the intervention of any element of force, fraud, deceit, duress, overreaching,
or other ulterior form of constraint or coercion; and should have sufficient knowledge and
comprehension of the elements of the subject matter involved as to enable him to make an
understanding and enlightened decision”; E. Suuster, “Fifty Years Later: The Significance of the
Nuremberg Code”. N Engl J Med 1997;337:1436- 1440. doi: 10.1056/NEJM199711133372006.

7  WMA Declaration of Helsinki- Ethical Principles for medical research involving human subjects.
Adopted by the 18th WMA General Assembly, Helsinki, Finland, June 1964, §25-32

8  ETS No. 164, Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being
with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and
Biomedicine, Oviedo, 4.1V.1997.

9  Tradugdo do Gabinete de Documentagdo e Direito Comparado da Procuradoria-Geral da
Republica. URL: https://gddc.ministeriopublico.pt/sites/default/files/documentos/instrumentos/
convencao_protecao_dh_biomedicina.pdf. Data de acesso: 26/09/2024.

10 Apesar de a Convencdo de Oviedo ndo poder ser diretamente invocada perante o Tribunal
Europeu dos Direitos Humanos (TEDH), a jurisprudéncia do Tribunal de Estrasburgo tem aplicado
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No ambito do direito da Unido Europeia, o artigo 3.° da Carta dos Direitos

Fundamentais da Unido Europeia (CDFUE) consagra o direito a integridade do
ser humano, prevendo que “todas as pessoas tém direito ao respeito pela sua
integridade fisica e mental”!l. O mesmo artigo, no seu nimero 2, alinea a), prevé
que, no dominio da medicina e da biologia, deve ser respeitado, entre outros,
“o consentimento livre e esclarecido da pessoa, nos termos da lei”. O direito
secundario da Unido exige ainda o consentimento informado no contexto da
experimentagdo médica em seres humanos, como é designadamente o caso do
Regulamento relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano
(Regulamento ECM)12.

12

consistentemente o principio do consentimento informado, entendendo que a sua auséncia consiste
numa violac@o dos artigos 3.° (proibigao da tortura) e 8.° (direito ao respeito pela vida privada e
familiar): ECHR V.C. c. Eslovaquia, no. 18968/07 (esterilizagdo ndo consentida de um paciente
de etnia Roma); ECHR Y.F. c. Turquia, no. 24209/94 (exame ginecologico néo consentido de uma
mulher a pedido do marido); W. ButLens, C. Herucers, S. ILLecems, “The View of the European
Court of Human Rights on Competent Patients’ Right of Informed Consent. Research in the Light
of Articles 3 and 8 of the European Convention on Human Rights . Eur J Health Law. 2016 Dec;
23(5):481- 509. doi: 10.1163/15718093-12341388. No entanto, o TEDH cita frequentemente
Convengdes do Conselho da Europa de forma a apreciar se existe ou ndo um consenso entre
os Estados-membros relativamente a uma determinada matéria para controle da margem de
apreciagdo por parte dos Estados-membros: ECHR Demir e Baykara c. Turquia No 34503/97.
12/11/2008); E.L. AspELGawab, “European Court of Human Rights” em Scumant S, BReuer M. The
Council of Europe: Its Law and Policies (2017), Oxford University Press, Oxford, doi: 10.1093/
1aw/9780199672523.001.0001. No que se refere a aplicagao direta da Convengao no direito interno
dos Estados-membros, nao parece, salvo respeito por melhor opinido, tratar-se de um tratado
“self-executing”, atento o seu artigo 1.° in fine, que prevé que “cada uma Partes deve adoptar, no
seu direito interno, as medidas necessarias para tornar efectiva a aplicagdo das disposigdes da
presente Convencao”. Vide J. Crawrorp, Brownlie s Principles of Public International Law (8th
ed.: 2012). Oxford University Press, Oxford; J. Tauritz (ed.). Das Menschenrechtsiibereinkommen
zur Biomedizin des Europarates — taugliches Vorbild fiir eine weltweit geltende Regelung? (2013).
Springer Berlin, Heidelberg, doi: 10.1007/978-3-642-59424-3.

A CDFUE ¢ diretamente aplicavel as instituigdes e 6rgdos da Unido Europeia e aos Estados-
membros: artigo 6.° Tratado da Unido Europeia (TUE). Quando suficientemente precisas e
detalhadas, as suas normas poderdo ser suscetiveis de aplicagdo horizontal em litigios entre
privados: TIUE, C-68/17 Egenberger: “um 6rgdo jurisdicional nacional que conhece de um
litigio que opde dois privados € obrigado (...) a assegurar, no quadro das suas competéncias, a
protegao juridica que decorre, para os litigantes, dos principios gerais do direito da Unido (...)e a
garantir o pleno efeito dos direitos dai decorrentes, se necessario afastando a aplicagdo de qualquer
disposica@o nacional contraria. Vide P. Craig, G. De Burca, EU Law: Text, Cases, and Materials
(7.2 ed.: 2020). Oxford University Press. Oxford.doi: /10.1093/he/9780198856641.001.0001 ,
p- 229 ss.

Regulamento (UE) N.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de Abril de 2014
relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/
CE.
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Nestes termos, o prestador de cuidados de satde deve revelar ao paciente,
de forma clara e percetivel (adaptada a pessoa concreta: o consentimento tem
de ser compreensivel pelo paciente!3), toda a informagdo pertinente relativa
a sua saude, as patologias existentes, a natureza da terapéutica/diagnoéstico
sugerido, bem como os seus riscos e beneficios potenciais, terapéuticas/meios de
diagnostico alternativos e ainda a prognose e os riscos de ndo ser tratado (ou de
diferir o tratamento). Se este dever ndo for rigorosamente cumprido e o paciente
ndo consentir, de forma livre e informada (salvo os casos excecionais em que
tal ndo seja possivel), os atos médicos ndo poderdo ser praticados!4. Trata-se do
mais elementar respeito pela dignidade humana, ou, nas palavras de André Dias
Pereira, da protegao dos direitos a autodeterminag@o e a integridade fisica e moral
da pessoa humanals.

2.3 O consentimento informado para a prestagio de cuidados de satide
no direito da RAEM

Da mesma forma, na RAEM, o consentimento informado do paciente é,
salvo situagdes excecionais, necessario para a licitude da prestagdo de cuidados
de saude. A Convengdo de Oviedo influenciou muito vincadamente a redagéo
do Decreto-Lei n.° 111/99/M, de 13 de Dezembro, que estabelece um regime
juridico de protegdo dos direitos do homem e da dignidade do ser humano face
as aplicacdes da biologia e da medicina, estabelecendo o artigo 5.° deste diploma
que, regra geral, “qualquer ato no dominio da satide s6 pode ser efetuado apos

13 R.A.Kapawm, “Informed consent process: A step further towards making it meaningful!” Perspect
Clin Res. 2017 Jul-Sep;8(3):107-112, doi: 10.4103/picr.PICR 147 16. PMID: 28828304;
CounciL or Eurore, European Treaty Series - No. 164, Explanatory Report to the Convention for
the protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application
of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine, Oviedo, 4.1V.1997,
§35; S. Jorre, E.F. Cook, P.D. CLeary, J.W. CLark, J.C. WEEeks, “Quality of informed consent in
cancer clinical trials: a cross-sectional survey”. Lancet. 2001 Nov 24;358(9295):1772-7. doi:
10.1016/S0140-6736(01)06805-2.

14 Counci of Eurore, European Treaty Series - No. 164, Explanatory Report to the Convention for
the protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application
of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine, Oviedo, 4.1V.1997,
C. Von Bagr, E. Crive, Principles, Definitions and Model Rules of European Private Law: Draft
Common Frame of Reference (DCFR) (2010). Oxford University Press, Oxford, § IV.C. - 8:104-
8:108; M. BarenprecHT, C. Jansen, M. Loos, A.P. Pinna, R. Cascio, S. Van GuLuk, Principles
of European Law: Service Contracts (2007). Oxford University Press, Oxford; ANprE GoNgALO
Dias Perera, op. cit., p. 103 ss; ANaBeLa Gongarves/Bruna D Sousa/Diana Coutinbo, Direito
Meédico — Responsabilidade civil médica, reprodu¢do humana assistida (Coimbra: Gestlegal
2024), 133.

15 Anprt Gongaro Dias Pereira, op. cit., p. 103 ss.
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ter sido prestado pela pessoa em causa o seu consentimento livre e esclarecido”,
que “o paciente tem direito a receber, previamente, informagao adequada
quanto ao objetivo e a natureza da interveng@o a que ¢ sujeito, bem como das
suas consequéncias e riscos”, consagrando ainda o n.° 4 deste artigo a livre
revogabilidade do consentimento até a execucdo do ato.

Também, de acordo com o artigo 7.° da Lei n.° 5/2016 (Regime Juridico
do Erro Médico), “os prestadores de cuidados de satde tém o dever de prestar aos
utentes informagdes sobre a respectiva situagao clinica, as medidas de tratamento
médico e os riscos que delas possam advir, salvo se isso implicar a comunicagao
de circunstancias que ponham em perigo a sua vida ou sejam susceptiveis de lhe
causar grave ofensa a saude fisica ou psiquica”, informag¢des que devem “ser
prestadas de uma forma clara, simples, concreta e com recurso a uma linguagem
perceptivel por parte do utente, de forma a permitir a tomada de uma decisdo
devidamente informada™16.

No ambito do tratamento médico, bem como da investigagdo médica em
seres humanos, o consentimento informado cumpre varias fungdes: i) facilita a
comunicagdo da informagao entre o doente e o profissional de satide; ii) estabelece
e consolida a confianga entre estas duas partes; iii) tem um valor simbolico para
os pacientes como penhor da sua autonomia e liberdade!7; iv) uma fungdo de
compliance, operando como causa de exclusdo de ilicitude, permissiva da ofensa
a integridade fisica inerente a prestacdo de cuidados de saude/ensaio clinico!s.

A ndo conformidade com esta obrigacdo podera desencadear, em
determinadas circunstancias, a responsabilidade civil do prestador de cuidados
de saude (e.g., transferindo o 6nus da prova para o prestador de cuidados de
saude)!9. A este proposito, no entanto, cumpre assinalar que, a este respeito, a

16 Vide também os artigos 37.° (Consentimento) e 150.° (Intervengao ou tratamento médico-cirirgico
arbitrario) do Cddigo Penal.

17 T. Wacker “Value of choice”. Journal of Medical Ethics 2022; 48:61-64. doi: 10.1136/
medethics-2020-106067

18  Manson/O’NEiLL (2007), op.cit.; G. Laurig, S. Harmon, E. Dove, Mason and McCall Smith's Law
and Medical Ethics (11* ed: 2019). Oxford University Press, Oxford; A.J. ANpreotta, N. KirKHAM,
M. Rizzi, “Al, big data, and the future of consent”. 41 & Soc 37, 17151728 (2022). doi: 10.1007/
s00146-021-01262-5; B. PickeriNg, “Trust, but Verify: Informed Consent, Al Technologies, and
Public Health Emergencies”. Future Internet. 2021; 13(5):132. doi: 10.3390/£113050132.

19 Huco Luz pos Santos, “A4 Lei n.° 5/2016 — O Novo Regime Juridico do Erro Médico na Regido
Administrativa Especial de Macau e A Distribui¢do Dindmica do Onus da Prova: Primeiras
Impressoes, Administracdo”, 115: XXX, 2017 (1), 149; Perera AG. Op. cit., p. 187; ANDRE
GongaLo Dias Perera (2012), Direitos dos Pacientes e Responsabilidade Médica. FDUC,
Coimbra, p. 382. Rui Cascio (2005). Prevention and Compensation of Treatment Injury:
a Roadmap for Reform. Boom Juridische Uitgevers, Haia, p. 61 ss. E.g em Franca (A4rrét
Hédreul, Cass.1 civ, 25/02/1997, 94-19.685); Alemanha (BGB §630h Beweislast bei Haftung fiir
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versdo proposta pela assessoria da Assembleia Legislativa para o artigo 20.° da
Lein.®5/2016, baseada no art. 58° da Lei de Responsabilidade Civil da Republica
Popular da China20, era muito mais precisa e equilibrada do que a que acabou
por ser vertida na versdo final da lei, permitindo a inversdo do 6nus da prova em
caso de falta de qualifica¢Ges ou violagdo grosseira das leges artis por parte do
prestador de cuidado de satde, ou ainda em caso de falsificagdo ou destruigdo de
registos clinicos2!. De iure condendo, sera de ponderar a introducdo de uma regra
semelhante, prevendo ainda a inversdo do 6nus da prova em caso de insuficiéncia
do consentimento informado... evitando a necessidade de mobilizar a norma do
artigo 337.° do Cddigo Civil quando a outra parte culposamente inviabilize a
prova a ser feita pela parte com ela onerada.

3. Consentimento para tratamento de dados de saude

3.1 O Consentimento como fundamento de licitude do tratamento de
dados de saude no direito europeu

O direito a privacidade encontra-se consagrado em varios instrumentos
de direito internacional, designadamente os artigos 12.° da Declarag¢@o Universal
dos Direitos Humanos ¢ 17.° do Pacto Internacional relativo aos Direitos Civis
e Politicos. Corolario do direito a privacidade ¢ o direito a protecdo de dados
pessoais, na alvorada dos direitos fundamentais no mundo digital.

Na Europa, de acordo com o artigo 5.° da Convengao 108 do Conselho da
Europa modernizada, “o tratamento de dados deve ser proporcionado em relagéo
ao objetivo legitimo prosseguido e refletir, em todas as fases do tratamento,
um equilibrio justo entre todos os interesses envolvidos, sejam eles publicos

Behandlungs- und Aufkldrungsfehler). Apesar de, no direito comparado, esta ser uma tendéncia
geral, alguns autores vém estas medidas flanqueadoras com cepticismo: “um falso alibi para
indemnizar um evento adverso médico”, segundo Y. LamBert-FAIvRE, S. Porchy-Sivon, Droit du
dommage corporel: Systéemes d’indemnisation (9 ed.: 2022), Dalloz, Paris; J. HeLiNER, “Sweden”
in Medical Responsability in Western Europe (1985), Springer Verlag, Berlin, Heidelberg, New
York, Tokyo, refere que “é¢ muito raro um paciente intentar uma agdo de indemnizagdo por
violagao do consentimento informado quando tudo corre bem”.

20 Il.r & EJ;,FL?[IB'@»WT]E =1, adoptada na 12.* sessdo da Comissdo Permanente da Décima
Primeira Assembleia Popular Nacional de 26 de Dezembro de 2009.

21 Pauro CarpinaL/ Wai Peng CHan, “Lei n.° 5/2016, Regime Juridico do Erro Médico - Da Proposta
de Lei as Paginas do Boletim Oficial: Breve Cronica do Caminho das Diferencas”, Legisiuris
de Macau em Revista, 8 (Especial Erro Médico), p. 22; 3.* Comissdo Permanente da Assembleia
Legislativa, Parecer N.° 3/V/2016, Assunto: Proposta de Lei intitulada «Regime juridico do erro
médicon.
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ou privados, e os direitos e liberdades em causa’22. Paralelamente, a CDFUE
consagra, no seu artigo 8.°, o direito a protegdo de dados pessoais. O n.° 1 deste
artigo prescreve “que todas as pessoas tém direito a prote¢do dos dados de
caracter pessoal que lhes digam respeito”. Mais precisa este artigo, no seu n.° 2,
que “esses dados devem ser objeto de um tratamento leal, para fins especificos e
com o consentimento da pessoa interessada?3 ou com outro fundamento legitimo
previsto por lei”.

De acordo com o artigo 6.° do RGPD24, as bases legais para o tratamento
licito de dados pessoais sdo:

1) consentimento do titular dos dados (artigo 6.°, n.° 1, alinea a) RGPD);

ii) execugdo de um contrato ou relagdo pré-contratual (artigo 6.°, n.° 1,
alinea b) RGPD);

iii) cumprimento de obrigacdo legal a que o responsavel pelo tratamento
esteja sujeito (artigo 6.°, n.° 1, alinea ¢) do RGPD);

iv) protegdo dos interesses vitais do titular dos dados ou de outra pessoa
singular (artigo 6.°, n.° 1, alinea d) do RGPD);

v) exercicio de fungdes de interesse publico ou no exercicio de autoridade
publica investida no responsavel pelo tratamento (artigo 6° (1) (e)
RGPD);

vi) interesse legitimo prosseguido pelo responsavel pelo tratamento ou por
terceiro, exceto quando tais interesses se sobrepuserem a interesses
ou direitos e liberdades fundamentais do titular que exijam a protegdo
de dados pessoais, nomeadamente quando o titular for uma crianga
(artigo 6.° (1) (f) RGPD)2s.

Merece ser sublinhado que o consentimento ¢ a Gnica base legal para o
tratamento licito de dados pessoais que se encontra expressamente referida no
artigo 8.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia. Tera havido

22 Convencao do Conselho da Europa para a Protegdo dos Individuos em relagéo ao Processamento
Automatico de Dados Pessoais (ETS n.° 108), versdo modernizada (Adotada pelo Comité de
Ministros na sua 128 Sessdo do Comité de Ministros (Elsinore, 18 de Maio de 2018)).

23 Italico nosso.

24  Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de Abril de 2016
relativo a protegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais
e a livre circulacdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre
a Protecdo de Dados).

25 Vide: W. Korscuy in C. Kuner, L.A. Bygrave, C. Docksey, L. Drecuster (eps), The EU General

Data Protection Regulation (GDPR): A Commentary (2020); Oxford University Press, Oxford,
doi:10.1093/0s0/9780198826491.001.0001.
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a intengdo das Altas Partes Contratantes de atribuir ao consentimento um valor
constitucional refor¢ado (ou uma primazia) sobre as demais bases legais para o
tratamento de dados pessoais? Esta redacdo € criticada pela literatura especializada
de direito da privacidade, a qual entende que, na pratica, o consentimento ¢
visto apenas como um ultimo recurso para justificar o tratamento, e apenas
na medida em que outras bases legais para o tratamento ndo sejam viaveis (0s
requisitos de consentimento sdo exigentes, uma vez que o consentimento deve ser
minuciosamente documentado e pode ser revogado a qualquer momento: artigo
7.°,1.°3, do RGPD)26. Por outro lado, o consentimento é por vezes encarado como
uma ficgdo juridica que traduz um sentido simbélico, “fetichista”, de controlo por
parte do titular dos dados, estando na pratica sujeito a desequilibrios de poder:
frequentemente, os titulares de dados prestam o seu consentimento sem lerem a
politica de privacidade ou entenderem as consequéncias de consentirem ou ndo
(um fendomeno conhecido como “fadiga de consentimento™)27.

Os dados relativos a satide de uma pessoa singular, bem como os seus dados
genéticos, sdo considerados categorias especiais de dados ao abrigo do artigo 9.° do
RGPD. De acordo com o artigo 4 (15) RGDP, os dados relativos a satide consistem
nos “dados pessoais relacionados com a saude fisica ou mental de uma pessoa
singular, incluindo a prestagdo de servicos de saude, que revelem informagdes
sobre o seu estado de satide”. O tratamento destes dados ¢ altamente sensivel e
o seu tratamento coloca potencialmente riscos significativos para os direitos e
liberdades fundamentais dos titulares dos dados. Trata-se de dados sensivelis,
que revelam os aspetos mais intimos e privados das pessoas, bem como as suas
principais vulnerabilidades, podendo levar a estigmatizacdo ou discriminagao2s.

Neste sentido, o artigo 9.° do RGPD consagra um crivo mais apertado para
o tratamento licito de categorias especiais (leia-se: sensiveis) de dados pessoais.
Além do consentimento do titular dos dados, as outras bases legais adequadas
que um controlador podera mobilizar para processar licitamente dados de satde
ou genéticos sao:

i) interesse vital do titular dos dados ou de outra pessoa fisica, quando
o titular dos dados seja fisica ou legalmente incapaz de prestar
consentimento (artigo 9.°, n.° 2) al. ¢) RGPD);

ii) interesse publico importante (artigo 9.°, n.° 2, alinea g) RGPD);

26 Antonio Barrero Menezes Corbeiro, Comentdrio ao Regulamento Geral de Proteg¢do de Dados
ea Lein.°58/2019 (2022). Almedina, Coimbra, p. 111 ss.

27 AntonNio BarreEro MENEZES CORDEIRO, Op.cit, p. 111 ss.

28 L.A. Bycrave, L. Tosont in C. Kuner, L.A. ByGrave, C. Docksey, L. Drecuster (Eps) (2020), op.
cit..
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iii) necessidade para efeitos de medicina preventiva ou do trabalho, para
avaliagdo da capacidade laboral do trabalhador, diagnostico médico,
prestacdo de cuidados ou tratamentos de saude ou sociais ou gestao
de sistemas e servigos de satde ou de cuidados sociais (artigo 9.°, n.°
2, alinea h) RGPD);

iv) interesse publico no dominio da satude publica, tais como a protecdo
contra ameagas transfronteiri¢as graves para satide ou para assegurar
padrdes elevados de qualidade e seguranca dos cuidados de satde e
dos medicamentos ou dispositivos médicos (artigo 9.°, n.° 2, alinea 1)
do RGPD);

v) necessidade para fins de arquivo de interesse publico, fins de
investigacdo cientifica ou histdrica ou fins estatisticos (artigo 9.°, n.°
2, alinea j) do RGPD, nos termos do artigo 89.°, n.° 1 do RGPD).

Nestes termos, o consentimento do titular dos dados para o tratamento
consiste numa “manifesta¢do de vontade, livre, especifica, informada e explicita,
pela qual o titular dos dados aceita, mediante declaragdo ou ato positivo inequivoco,
que os dados pessoais que lhe dizem respeito sejam objeto de tratamento” (artigo
4.°,n.° 11, do RGPD)29.

O responsavel pelo tratamento esta onerado com a prova de consentimento:
artigo 7.°,n.° 1 RGPD. O consentimento pode ser prestado por declaragio oral ou
escrita, inclusive por meios eletronicos. Nao obstante, ¢ altamente recomendavel
ser redigido por escrito ou mediante protocolo eletronico de consentimento30.

O consentimento deve ser ainda ser prestado livremente (voluntariedade):
o titular dos dados deve ter uma escolha genuinamente livre, designadamente

29  ArricLe 29 Data ProtecTion WORKING ParTY. Guidelines on consent under Regulation 2016/679.
Adopted on 28/11/2017, as last Revised and Adopted on 10/04/2018.

30 Considerando 32 RGPD: “O consentimento do titular dos dados devera ser dado mediante
um ato positivo claro que indique uma manifestagdo de vontade livre, especifica, informada e
inequivoca de que o titular de dados consente no tratamento dos dados que lhe digam respeito,
como por exemplo mediante uma declaragéo escrita, inclusive em formato eletronico, ou uma
declaragdo oral. O consentimento pode ser dado validando uma opgdo ao visitar um sitio web na
Internet, selecionando os parametros técnicos para os servicos da sociedade da informagdo
ou mediante outra declaracdo ou conduta que indique claramente nesse contexto que aceita o
tratamento proposto dos seus dados pessoais. O siléncio, as opgdes pré-validadas ou a omissao
nao deverdo, por conseguinte, constituir um consentimento. 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. Se o
consentimento tiver de ser dado no seguimento de um pedido apresentado por via eletronica,
esse pedido tem de ser claro e conciso e ndo pode perturbar desnecessariamente a utilizagdo do
servigo para o qual ¢ fornecido”.
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ter a faculdade de recusar ou revogar o consentimento sem peias. Como tal, o
consentimento nao podera servir de base legal para o tratamento quando existir
um claro desequilibrio entre o titular dos dados e o responsavel pelo tratamento
(e.g., se o responsavel pelo tratamento for uma autoridade publica no exercicio
de poderes de gestdo publica) ou se o consentimento for uma condi¢do para a
execucdo de um contrato (“Einwilligung gegen Leistung” 31): artigo 7.°, n.°4
RGPD32. O consentimento também deve ser especifico e informado: o titular dos
dados deve ser informado da identidade do responsavel pelo tratamento e ainda
de todas as finalidades do tratamento; se o tratamento tiver finalidades multiplas,
deve ser obtido o consentimento para todas elas e € necessario consentimento
separado para diferentes operagdes de tratamento33. Além disso, tendo em conta os
requisitos mais apertados do artigo 9.°, n.° 2, alinea a) do RGPD para o tratamento
de categorias especiais de dados, o consentimento também deve ser explicito, ou
seja, referir-se explicitamente as categorias especiais de dados pessoais abrangidos
pelo tratamento pretendido34.

Uma outra questdo significativa relativa ao tratamento licito de dados de

31 B. Buchner, “Die Einwilligung im Datenschutzrecht”, DuD 34,39 (2010). doi:10.1007/s11623-
010-0010-x; Eurorean Dara ProtecTioN Boarp (EDPB), Guidelines 05/2020 on Consent under
Regulation 2016/679 Version 1.1, Adopted on 4 May 2020.

32 Considerando 43 RGPD: “A fim de assegurar que o consentimento ¢ dado de livre vontade, este
ndo devera constituir fundamento juridico valido para o tratamento de dados pessoais em casos
especificos em que exista um desequilibrio manifesto entre o titular dos dados e o responsavel
pelo seu tratamento, nomeadamente quando o responsavel pelo tratamento ¢ uma autoridade
publica pelo que ¢ improvavel que o consentimento tenha sido dado de livre vontade em todas
as circunstincias associadas a situago especifica em causa. Presume-se que o consentimento
ndo ¢ dado de livre vontade se ndo for possivel dar consentimento separadamente para diferentes
operagdes de tratamento de dados pessoais, ainda que seja adequado no caso especifico, ou se
a execucdo de um contrato, incluindo a prestagdo de um servico, depender do consentimento
apesar de o consentimento ndo ser necessario para a mesma execugao”.

33 Considerando 42 RGPD: “Sempre que o tratamento for realizado com base no consentimento do
titular dos dados, o responsavel pelo tratamento devera poder demonstrar que o titular deu o seu
consentimento a operagdo de tratamento dos dados. Em especial, no contexto de uma declaragdo
escrita relativa a outra matéria, deverdo existir as devidas garantias de que o titular dos dados esta
plenamente ciente do consentimento dado e do seu alcance. Em conformidade com a Diretiva 93/13/
CEE do Conselho, uma declaragdo de consentimento, previamente formulada pelo responsavel
pelo tratamento, devera ser fornecida de uma forma inteligivel e de facil acesso, numa linguagem
clara e simples e sem clausulas abusivas. Para que o consentimento seja dado com conhecimento de
causa, o titular dos dados devera conhecer, pelo menos, a identidade do responsavel pelo tratamento
e as finalidades a que o tratamento se destina. N&o se devera considerar que o consentimento foi
dado de livre vontade se o titular dos dados ndo dispuser de uma escolha verdadeira ou livre ou
ndo puder recusar nem retirar o consentimento sem ser prejudicado”.

34 P.Voicr, A. von peMm Busscrg, The EU General Data Protection Regulation (GDPR) A Practical
Guide (2017) Springer, Berlin, p. 112.
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saude consiste no uso secundario de dados de saude (ou genéticos). Efetivamente,
o artigo 5.°, n.° 1, alinea b) RGPD consagra o principio da limitacdo das
finalidades: os dados pessoais sdo “recolhidos para finalidades determinadas,
explicitas e legitimas e ndo podendo ser tratados posteriormente de uma forma
incompativel com essas finalidades; o tratamento posterior para fins de arquivo
de interesse publico, ou para fins de investigagdo cientifica ou historica ou para
fins estatisticos, ndo ¢ considerado incompativel com as finalidades iniciais, em
conformidade com o artigo 89.° n.° 1” (presungdo de compatibilidade)3s. Tal
coloca os responsaveis pelo tratamento perante um dilema, especialmente os
responsaveis por biobancos36: ou procuram obter o consentimento dos titulares
de dados para cada novo projeto de investigacdo que empregue os seus dados de
saude/genéticos, ou terdo que adotar medidas adequadas para a salvaguarda para
os direitos e liberdades dos titulares de dados, como a pseudonimizagio (artigo
4.°,n.°5, do RGPD), a anonimizagdo, a minimiza¢do de dados (artigo 5.°, n.° 1,
alinea c), do RGPD) e a seguranga dos dados37.

Qual ¢ entdo a diferenga entre o consentimento informado para a
prestacdo de cuidados de satde (ou para a participagdo num ensaio clinico) e o
consentimento para o tratamento de dados de satide (ou genéticos)? Tratar-se-a
de um s6 consentimento, de natureza complexa? Esta é a questdo que visamos
esclarecer neste artigo.

Apesar de existirem muitas semelhangas entre os dois consentimentos no
que diz respeito aos seus requisitos (em ambos os casos o consentimento deve ser
informado, significativo, voluntario, inequivoco) e cumprirem fun¢des idénticas
(ética, autonomia e livre arbitrio, regulatoria), a resposta a pergunta é negativa:
decorre do artigo 7.°n.° 2 RGPD que o consentimento do titular dos dados para o
tratamento de dados pessoais é autonomo. O pedido de prestagdo de consentimento
deve estar claramente destacado de quaisquer outras matérias, de forma inteligivel
e facilmente acessivel, utilizando linguagem clara e simples. O consentimento é
ainda especifico e granular, ou seja, é necessario um consentimento separado para

35 Vide considerandos 50, 159 RGPD.

36 L.An~NaraTONE, G. DE PaLMA, G. Bonizzi, A. SapiNo, G. BorTi, E. BErRrRiNO, C. MANNELLI, P. ARCELLA,
S. D1 MartiNo, A. SteFraN, M.G. DaiboNg, V. Canzonieri, B. Parobi, A.V. Parapiso, M. BARBERIS,
C. MarcHio, “Alleanza Contro il Cancro (ACC) Pathology and Biobanking Working Group.
Basic principles of biobanking: from biological samples to precision medicine for patients”,
Virchows Arch. 2021 Aug;479(2):233-246, doi: 10.1007/s00428-021-03151-0

37 ArticLe 29 Data ProtECTION WORKING PARTY. GUidelines on consent. op.cit.; Communication from
the Commission to the European Parliament and the Council. Guidance on the Regulation on a
framework for the free flow of non-personal data in the European Union COM(2019) 250 final;
H.J.A. Teare, M. Prictor, J. Kave, “Reflections on dynamic consent in biomedical research: the
story so far”. Eur J Hum Genet 29, 649—656 (2021). doi:10.1038/ s41431-020-00771-z.
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cada finalidade de tratamento dos dados. Em caso de violag@o desta disposicao,
o consentimento claudica3s.

Assim sendo, podemos chegar com seguranga a conclusdo que estamos
perante consentimentos diferentes, de natureza diferente, que seguem um quadro
regulamentar diferente e t€ém fungdes diversas, embora mantenham algumas
semelhangas teleologicas e uma raison d étre idéntica: o consentimento informado
para a prestagdo de cuidados de satide ou investigagdo médica ndo deve, portanto,
ser confundido com a no¢do de consentimento como fundamento legal para o
processamento de dados pessoais nos termos do RGPD39,

Nestes termos, ndo havera uma necessidade absoluta de recorrer ao
consentimento como base legal para o tratamento dados de satide ou genéticos
relacionados com a prestagao de cuidados de saude ou investigagdo médica, com
fundamento numa alegada unidade ontoldgica do consentimento informado por
parte do paciente: ndo ha um nexo incindivel entre os dois consentimentos40. O
prestador de cuidados de satde ou o patrocinador/promotor do ensaio clinico pode,
como responsavel pelo tratamento, optar por recorrer ao consentimento, mas nao
esta legalmente obrigado a fazé-lo; se, todavia, recorrer ao consentimento como
base legal para o tratamento e o consentimento for posteriormente revogado, todas
as operacdes de tratamento de dados baseadas no consentimento permanecerao
licitas de acordo com o artigo 7.°, n.° 3, do RGPD. No entanto, neste caso, o
responsavel pelo tratamento deve suspendé-lo e, caso ndo possa invocar outra base
legal para a conservagao dos dados para tratamento posterior, os dados deverdo
ser eliminados pelo responsavel pelo tratamento: Artigo 17.°, n.° 1, alinea b) e
n.° 3 RGPDA4L.

Em determinadas circunstancias, podera mesmo ndo ser de todo
aconselhavel recorrer ao consentimento: imaginemos um ensaio clinico em que se
venha a concluir a posteriori que o consentimento de um participante pertencente
a um estrato socioeconomicamente desfavorecido ndo foi dado livremente, por
existir uma situacdo clara de desequilibrio entre o patrocinador/pesquisador e

38 Considerando 32 RGPD; ArticLe 29 Data ProtecTiON WORKING PARTY. Guidelines on consent.
op.cit.

39 EDPB. Opinion 3/2019 concerning the Questions and Answers on the interplay between the
Clinical Trials Regulation (CTR) and the General Data Protection regulation (GDPR). §15;
Considerando 33 RGPD; Arricie 29 Dara Protection WorkING Party. Guidelines on consent.
op.cit.; Rur Cascio, “Informed Consent, Data Protection, and Technological Change in
Europe”, Med Law (2023) 42:1: p. 79-96; Rui Cascio, “Consentimento informado, inteligéncia
artificial e prote¢@o de dados” in Ana Isa MeireLEs, Diana Courinko (ed.), Negocios Juridicos e
Responsabilidade Civil Médica, Causa Nossa, 2024, 71.

40 EDPB. Opinion 3/2019. op.cit. §15 ff.
41 EDPB. Opinion 3/2019. op.cit. §23 ff.
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aquele participante, ndo obstante todas as condi¢oes do Capitulo V do Regulamento
ECM terem sido cumpridas42.

Assim, por exemplo, um hospital podera recorrer ao artigo 9.°,n.° 2, alinea
h), ou ao artigo 9.°, n.° 2, alinea i), como base legal para o tratamento dados de
pacientes no contexto de uma prestacdo de cuidados de saude, porquanto um
centro de investigagdo podera basear-se no artigo 9.°, n.° 2 al. j) para fundamentar
o tratamento de dados de satide para um ensaio clinico (e utilizagdo secundaria ao
abrigo do artigo 5.°, n.° 1, alinea b) do RGPD). Tal ndo os dispensaria da obtengao
do consentimento informado do paciente para a prestagdo dos referidos cuidados
de satde ou para participagdo no ensaio clinico de acordo com o direito aplicavel
ou o Capitulo V do Regulamento ECM.

No entanto, tendo em conta os riscos regulatorios decorrentes das limitagdes
técnicas e viabilidade das medidas de salvaguarda adequadas exigidas pelo Artigo
89.°,n.° 1 RGDP ¢ tendo ainda em conta que o direito de protegao de dados interno
dos Estados-membros pode exigir condigdes mais rigorosas para o tratamento
de dados de satde e dados genéticos (artigo 9.°, n.° 4, do RGPD), podera fazer
sentido privilegiar, até certo ponto, o consentimento dos titulares dos dados como
base licita para o tratamento dos dados43.

Esta posi¢do, que subscrevemos, tem o mérito de deferir o devido respeito
a autonomia dos titulares dos dados e “estabelecer um vinculo comunicativo entre
o responsavel pelo tratamento e o titular dos dados, através do qual ambos possam
informar o outro sobre seus interesses, direitos e deveres” (data sovereignty)34.

42 EDPB. Opinion 3/2019. op.cit. §16 ff.: “Provisions of Chapter V CTR on informed consent,
in particular Article 28, respond primarily to core ethical requirements of research projects
involving humans deriving from the Helsinki Declaration. The obligation to obtain the informed
consent of participants in a clinical trial is primarily a measure to ensure the protection of
the right to human dignity and the right to integrity of individuals under Article 1 and 3 of
the Charter of Fundamental Rights of the EU; it is not conceived as an instrument for data
protection compliance.”; E. Gerenas, J. LEKSTUTIENE, V. LukasevicieNe, M. HarTLEV, M. MoURBY,
K.O. CarHaorr, “Controversies between regulations of research ethics and protection of personal
data: informed consent at a cross-road”, Med Health Care Philos. 2022 Mar; 25(1):23-30. doi:
10.1007/s11019-021-10060-1.

43 O consentimento ndo ¢, a luz da legislagdo interna e pratica regulatoria doméstica, privilegiado na
Bélgica, Bulgaria, Croacia, Chipre, Chéquia, Finlandia, Hungria, Letdnia, Litudnia, Luxemburgo,
Polonia, Portugal, Roménia, Eslovaquia, Eslovénia e Suécia; moderadamente privilegiado no
Liechtenstein, em Italia, na Alemanha, na Grécia e nos Paises Baixos; bastante privilegiado em
Franga, Noruega, Malta, Dinamarca, Estonia, Irlanda e Austria; e exigido por regra em Espanha:
J. Cuen, E.S. Dove, H. Buakuni, “Explicit Consent and Alternative Data Protection Processing
Grounds for Health Research” in E.Kosta, R. Leengs, 1. Kamara, Research Handbook on EU
Data Protection Law (2022), Research Handbooks in European Law series. Elgar. Cheltenham,
Northampton.

44 M. Braun, P. Hummee, S. Beck , op.cit.
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Isso representa um desafio tecnologico significativo quando as atividades de
processamento sdo realizadas em grande escala envolvendo grandes conjuntos de
dados de uma grande quantidade de titulares de dados (por exemplo, biobancos)4s.

Todavia, este empoderamento dos pacientes através do acesso e controle
dos seus dados serd provavelmente uma realidade apds a entrada em vigor do
Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece o Espago
Europeu de Dados de Saude (EEDS)46. O Regulamento EEDS prevé o acesso
continuo dos pacientes aos seus registos clinicos eletronicos, a sua portabilidade
e interoperabilidade, com o objetivo de facilitar a livre circulagdo, bem como o
controle, dos seus dados de satde (artigo 3.°). O EEDS também acabara com as
incertezas relacionadas com uso secundario dos dados de saude, facilitando-o
para finalidades de investigagdo cientifica e medicina personalizada, removendo
os riscos regulatorios mencionados anteriormente e trazendo seguranca juridica
e fomentando o desenvolvimento cientifico. Trata-se de uma ponderagdo entre
os interesses das diferentes partes interessadas e os direitos fundamentais dos
titulares dos dados47.

3.2 O Consentimento como fundamento de licitude do tratamento de
dados de saide no direito da RAEM

No Direito de Macau, o direito a reserva da intimidade da vida privada e
familiar é protegido pelo artigo 30.° da Lei Basica, enquanto que o seu artigo 32.°
consagra a protecdo legal da liberdade e o sigilo dos meios de comunicagdo dos
residentes da RAEM: “nenhuma autoridade publica ou individuo podera violar a
liberdade e o sigilo dos meios de comunicagdo dos residentes, sejam quais forem os
motivos, exceto nos casos de inspegdo dos meios de comunicagao pelas autoridades
competentes, de acordo com as disposigdes da lei, e por necessidade de seguranga
publica ou de investigacdo em processo criminal”. Destas duas normas deflui
claramente que o direito a protecdo de dados pessoais ¢ um direito fundamental,
densificado no 79.° do Cédigo Civil de Macau, o qual estabelece que “toda a
pessoa tem direito a tomar conhecimento dos dados constantes de ficheiros ou

45 E. Dovg, J. Cuen (2020) “Should consent for data processing be privileged in health research?
A comparative legal analysis”, International Data Privacy Law. doi:10.117- 131.10.1093/idpl/
ipz023.

46 Regulamento (UE) 2025/327 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 de fevereiro de
2025 relativo ao Espaco Europeu de Dados de Saude e que altera a Diretiva 2011/24/UE ¢ o
Regulamento (UE) 2024/2847.

47 D. Horacan, M. Haipuct, M. Vrana, J. SoberBERG, N. HuGhEs, M.1. OMAR, J.A. Lar, M. Kozaric, F.
Cascing, V. THALER, O. SoLA-MoraLes, M. Romao, F. DestreBecq, E. Sky Gross, “European Health

Data Space-An Opportunity Now to Grasp the Future of Data-Driven Healthcare”, Healthcare
(Basel). 2022 Aug 26;10(9):1629. doi: 10.3390/healthcare10091629.
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registos informaticos a seu respeito e do fim a que se destinam, podendo exigir a
sua retificagdo ou atualizacdo, salvo o disposto em normas especiais sobre segredo
de justica” e que “a recolha de dados pessoais para tratamento informatico deve
ser feita com vinculacdo estrita as finalidades a que se destinam esses dados, as
quais devem ser dadas a conhecer ao seu titular. O direito a protecdo de dados
pessoais, entendido como direito de personalidade, é objeto da tutela geral de
personalidade prevista pelo artigo 67.° do Codigo Civil4s.

Mais especificamente, o regime juridico da protecdo de dados da RAEM
encontra-se densificado pela Lei n.° 8/2005 (Lei da Protecdo de Dados Pessoais).
Tal como no artigo 8.°, n.° 2 da CDFUE, o regime de protecdo de dados de
Macau parece privilegiar o consentimento como condigao de legitimidade para o
tratamento de dados, dispondo o artigo 6.° da Lei n.° 8/2005 que “o tratamento de
dados pessoais s6 pode ser efetuado se o seu titular tiver dado de forma inequivoca
o0 seu consentimento ou#9 se o tratamento for necessario para:

a) Execugdo de contrato ou contratos em que o titular dos dados seja
parte ou de diligéncias prévias a formagdo do contrato ou declaragao
da vontade negocial efetuadas a seu pedido;

b) Cumprimento de obrigacdo legal a que o responsavel pelo tratamento
esteja sujeito;

c) Protegdo de interesses vitais do titular dos dados, se este estiver fisica
ou legalmente incapaz de dar o seu consentimento;

d) Execu¢do de uma missdo de interesse publico ou no exercicio de
poderes de autoridade publica em que esteja investido o responsavel
pelo tratamento ou um terceiro a quem os dados sejam comunicados;

e) Prossecucdo de interesses legitimos do responsavel pelo tratamento
ou de terceiro a quem os dados sejam comunicados, desde que ndo
devam prevalecer os interesses ou os direitos, liberdades e garantias
do titular dos dados”.

O consentimento consiste em “qualquer manifestagdo de vontade, livre,
especifica e informada, nos termos da qual o titular aceita que os seus dados
pessoais sejam objeto de tratamento” (artigo 4.°, n.° 1, al. 9) do mesmo diploma).

Tal como no artigo 9.° do RGPD, o artigo 7.° da Lei n.° 8/2005 considera
os dados relativos a saude e os dados genéticos uma categoria especial de dados
sensiveis, atendendo a suscetibilidade de o tratamento desses dados representar

48 Luis Pessanna, ‘Direito a Informagdo Médica. O Acesso ao Processo Clinico pelos Pacientes’,
Legisiuris de Macau em Revista, 8 (Especial Erro Médico), 2017, 67.

49 TItalico nosso.
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um risco potencial de violagdo dos direitos fundamentais dos titulares dos dados.
Assim, o artigo 7.° da Lei n.° 8/2005 consagra, no seun.® 1, um regime de proibi¢do
regra do tratamento destes dados. Esta proibi¢cdo comtempla algumas excegdes,
entre as quais o consentimento do seu titular, que tera ainda de ser expresso, que
estdo contidas nos n.%s 2 a 4.° do artigo 7.°

a) “O tratamento dos dados pode ser efectuado sujeito a garantias de
ndo discriminag¢do e com as medidas de seguranca previstas no
artigo 16.° mediante disposi¢do legal ou disposi¢do regulamentar de
natureza organica que expressamente autorize o tratamento dos dados
previstos no nimero anterior; autorizagdo da autoridade publica,
quando por motivos de interesse publico importante esse tratamento
for indispensavel ao exercicio das atribui¢gdes e competéncias do
seu responsavel; ou quando o titular dos dados tiver dado o seu
consentimento expresso para esse tratamento” (artigo 7.°, n.° 2 do
mesmo diploma)so;

b) Verificada uma das seguintes condigdes: “ser necessario para proteger
interesses vitais do titular dos dados ou de uma outra pessoa ¢ 0
titular dos dados estiver fisica ou legalmente incapaz de dar o seu
consentimento; ser efectuado, com o consentimento do titular, por
pessoa colectiva ou organismo sem fins lucrativos de caracter politico,
filosofico, religioso ou sindical, no ambito das suas actividades
legitimas, sob condigdo de o tratamento respeitar apenas aos membros
desse organismo ou as pessoas que com ele mantenham contactos
periodicos ligados as suas finalidades, e de os dados ndo serem
comunicados a terceiros sem consentimento dos seus titulares; dizer
respeito a dados manifestamente tornados publicos pelo seu titular,
desde que se possa legitimamente deduzir das suas declaragdes o
consentimento para o tratamento dos mesmos; ou ser necessario a
declaragdo, exercicio ou defesa de um direito em processo judicial e
for efectuado exclusivamente com essa finalidade” (artigo 7.°, n.° 3
do mesmo diploma).

¢) “O tratamento dos dados referentes a satde e a vida sexual, incluindo
os dados genéticos, pode ser efetuado quando for necessario para
efeitos de medicina preventiva, de diagnostico médico, de prestagdo
de cuidados ou tratamentos médicos ou de gestdo de servigos de satde,

50 Italico nosso. Vide, a este respeito, o Parecer do Gabinete para a Prote¢do de Dados Pessoais n.°
0004/P/2014/GPDP, Tratamento, pelo Centro de Medicina Desportiva, subunidade do Instituto
do Desporto, dos dados relativos a satide dos utentes do servigo.
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desde que o tratamento desses dados seja efetuado por um profissional
de satide obrigado a sigilo ou por outra pessoa sujeita igualmente a
segredo profissional, seja notificado a autoridade publica, nos termos
do artigo 21.° e sejam garantidas medidas adequadas de seguran¢a da
informac¢do” (artigo 7.°, n.° 4 do mesmo diploma).

Nestes termos, podemos concluir preliminarmente que o consentimento
expresso do titular dos dados de satide é também, no direito da RAEM, a base legal
desejavel para o tratamento licito destes dados. Desejavel, mas ndo necessario,
especialmente atendendo a consideravel latitude do artigo 7.° n.° 4, que permitira
o tratamento licito de dados de satde e de dados genéticos na maior parte das
situacdes de prestagdo de cuidados de satde dentro da RAEM. No entanto, no
que se refere ao uso secundario de dados e a transferéncia de dados de satude
para fora da RAEM, devera ser observado o disposto nos artigos 9.° ¢ 19.° ¢
seguintes da Lei n.° 8/2005. Neste contexto, atendendo ao contexto especifico
da RAEM e dos fluxos internacionais e inter-regionais de prestacdo de cuidados
de satde, futuros acordos de cooperacdo inter-regional em matéria de partilha,
portabilidade, interconexao e uso secundario de dados para investigagao cientifica
serdo essenciais para o melhoramento da prestagdo de cuidados de satde aos
pacientes da RAEM e para a protecdo dos seus direitos fundamentais enquanto
titulares de dados. O EEDS podera ser um modelo a ter em conta no plano do
direito comparado para este efeito.

4. Consentimento informado, protecio de dados e novas tecnologias:
breves reflexdes sobre o “admiravel mundo novo”

Nos dias de hoje estamos in media res da nova (r)evolugdo tecnologica,
sendo confrontados com esses desafios concretos em tempo real: ja passou
o periodo da inocéncia e da aura de fascinio quando robds e IA eram temas
visionarios de ficcdo cientifica. A ansiedade existencial quanto a uma evolugdo
distopica da sociedade (por muito admiravel que fora porventura esse mundo
novos!), ou mesmo do cenario extremo da extingdo da espécies2, esta, todavia,

51 A. Huxtey., Brave New World, 1939; G. OrweLL, Nineteen Eighty-Four, 1949; Dick, P.K., Do
Androids Dream of Electric Sheep?, 1968; A. Dvokrik, Symfonie €. 9 e moll «Z nového svétay,
Op. 95, B. 178, 1893.

52 Center For Al Sarety, Statement on Al Risk, Al experts and public figures express their concern
about Al risk,2023, URL: https://www.safe.ai/statement-on-ai-risk - open-letter “mitigating the
risk of extinction from Al should be a global priority alongside other societal-scale risks such
as pandemics and nuclear war”, data de acesso: 26/09/2024; Merz C. How Could A.I. Destroy
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omnipresente, bem como a consciéncia dos potenciais beneficios e riscos para
a sociedade, especialmente no que se refere as vantagens que apresentam para a
prestacdo de cuidados de saude de qualidades3.

Neste sentido, se, por um lado, as novas ferramentas tecnologicas,
designadamente as técnicas de 1A, tém o potencial para “curar todas as doengas,
estabilizar o clima e acabar com a pobreza”54, também apresentam riscos potenciais
para a coesdo da sociedade e aos direitos e interesses dos cidaddos no que se refere
ao tratamento de dados pessoais, resiliéncia e ciberseguranga, uso em sistemas
militares autonomos (assim desumanizando totalmente a guerra), desinformagdo
e subversdo do Estado de Direito, viés discriminatério, desigualdade de acesso
a tecnologia, desinformac@o, controle social/vigilancia em massa, desemprego
estrutural, sustentabilidade e pegada ecoldgica, etc.55

No contexto especifico da prestacdo de cuidados de satde, a medicina
contemporanea depende cada vez mais de tecnologia sofisticada, em sindrome
com uma cada vez maior voracidade por dados de saude (e genéticos): registos
clinicos eletronicos e partilha de dados de saude (EEDS); receita eletronica;
telemedicina; cloud computing; dispositivos moveis em rede e a internet of medical
things36; 1A/machine learning/redes neurais (cirurgia roboticamente assistida; IA
interpretativa (e.g. no campo da imagiologia) e IA “afetiva” (e.g. em hospitais
pediatricos ou para o tratamento de pacientes geriatricos)37.

Humanity? New York Times, 10 de junho de 2023. URL.: https://www.nytimes.com/2023/06/10/
technology/ai-humanity.html, data de acesso: 26/09/2024.

53 M. Esers, “Regulating Al and Robotics: Ethical and Legal Challenges” in M. Esers/S. Navas (eps.),
Algorithms and Law, Cambridge University Press, 2020, p. 53; doi: 10.1017/9781108347846

54 S. Rosg, “Five ways Al could improve the world: “We can cure all diseases, stabilise our
climate, halt poverty”, The Guardian, 6 de julho de 2023; URL: https://www.theguardian.com/
technology/2023/jul/06/ai-artificial-intelligence-world-diseases-climate-scenarios-experts, data
de acesso: 26/09/2024.

55 Center for Al Safety, op.cit., https://www.safe.ai/ai-risk; M. EBers, op.cit, p. 54 ss.

56 C. Huang, J. Wang, S. Wang, Y. Znang, “Internet of medical things: A systematic review”,
Neurocomputing, Volume 557, 2023, 126719,https://doi.org/10.1016/j.neucom.2023.126719; R.
Dwivepr, D. MEenroTra, S. CHANDRA, Potential of Internet of Medical Things (IoMT) applications
in building a smart healthcare system: A systematic review. J Oral Biol Craniofac Res. 2022
Mar-Apr;12(2):302-318. doi: 10.1016/j.jober.2021.11.010

57 K.H. Yu, A.L. Beawm, L.S. Konane, “Artificial intelligence in healthcare”. Nat Biomed Eng 2,
719-731 (2018). doi: 10.1038/s41551-018-0305-z; D. SimsHaw, N. Terry, K. Hauser, M.L.
Cummings, “Regulating Healthcare Robots: Maximizing Opportunities While Minimizing Risks”,
22 Rich. J.L. & Tech 3 (2016); G. Dt Tocni, S. Erikamen, S. Chan, S. Cunningiam-Burcey, “What
makes Al ‘intelligent” and ‘caring’? Exploring affect and relationality across three sites of
intelligence and care”. Social Science & Medicine, Volume 277 (2021) 113874. doi:10.1016/j.
socscimed.2021.113874.
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Parece evidente que a evolug@o tecnologica em curso na area da saiude
se traduz em beneficios concretos e significativos para a sociedade e para os
pacientes, alargando as possibilidades terapéuticas e a sua eficacia, fornecendo
ainda ferramentas sem precedente para a investigagdo cientifica. A robustez e
celeridade da resposta das ciéncias biomédicas a recente pandemia COVID-19
parece corroborar esta afirmagoss.

Todavia, certo ¢ que a referida evolugdo tecnologica trard inevitavelmente
implicacdes éticas sérias, levando a alteragdes significativas na pratica médica,
na investigacdo cientifica e, consequentemente no regime juridico que enquadra
estas atividades. Isto significa que afetara os direitos dos pacientes (autonomia,
privacidade, segurancga), as responsabilidades dos prestadores de cuidados de
saude, profissionais de satde e investigadores, a relagdo entre profissionais de
saude e pacientes ¢ ainda a sociedade na sua globalidade (desigualdade no acesso
a medicina de ponta, viés e risco de discriminag@o, riscos de ciberseguranca,
mercantilizagdo/comoditizagdo de dados pessoais, etc39.

A teoria do consentimento informado vem evoluindo consideravelmente
desde a superacdo do paradigma hipocratico e necessita de uma profunda adaptacéo
a (r)evolugdo tecnologica que nos encontramos a atravessar. Como € que se
relaciona com o consentimento como base legal para o tratamento licito de dados
de satide a luz do RGPD e qual sera a estrutura e a dindmica do consentimento
informado na prestagdo de cuidados de satide mediada por tecnologias de
“inteligéncia artificial?60?

58 Q.V.Puam, D.C. NGuven DC, T. Huynu-Tre, W.J. HwanG, P.N. PatHirana, “Artificial Intelligence
(Al) and Big Data for Coronavirus (COVID-19) Pandemic: A Survey on the State-of-the- Arts”.
IEEE Access. 2020 Jul 15;8:130820-130839. doi: 10.1109/ACCESS.2020.3009328; A. HaLEEM,
M. Javap, L.H. KHan, Er aL. “Significant Applications of Big Data in COVID-19 Pandemic”.
JOIO 54, 526528 (2020). doi: 10.1007/s43465-020-00129-z.

59 B. MirteLstapt, The Impact of Artificial Intelligence on the Doctor-Patient Relationship.
Conselho da Europa, Estrasburgo, 2021; URL: https://rm.coe.int/inf-2022-5-report-impact-
of-ai-on-doctor-patient-relations-¢/1680a68859 data de acesso: 26/09/2024; A. SauersrEl, A.
Kerasioou, F. Lucivero, £7 4L., “The impact of artificial intelligence on the person-centred, doctor-
patient relationship: some problems and solutions”, BMC Med Inform Decis Mak 23,73 (2023),
Do0i:10.1186/s12911-023-02162-y; G. Lorenzini, L. ArBeLaez Ossa, D. Suaw, D. M., ELGer, B.
S. (2023). “Artificial intelligence and the doctor—patient relationship expanding the paradigm
of shared decision making”. Bioethics, 37, 424— 429. doi: 10.1111/bioe.13158; KriTTANAWONG
C, “The rise of artificial intelligence and the uncertain future for physicians”, Eur J Intern Med
(2017),D0i:10.1016/j.€jim.2017.06.017; Braun M, HummeL P, Beck S, £7 41. “Primer on an ethics
of Al-based decision support systems in the clinic”. J Med Ethics 2021; 47:¢3, doi:10.1136/
medethics-2019-105860.

60 Este artigo, sendo inovador, acompanha de perto outro artigo nosso: Rur Cascio, Medicine and
Law (2023) 42:1:79-96.
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O conceito de 1A abriga uma categoria relativamente ampla de software e
tecnologia que visa imitar, emular, otimizar e aperfeigoar o processo de tomada de
decisdes por parte de operadores humanosé!. No contexto da prestagdo de cuidados
de saude, assumem especial importancia os sistemas de suporte a decisdo baseados
em IA (Al-based decision support systems). Estes assumem varias dimensoes da
IA no contexto da prestagdo de cuidados de satde:

a) 1A fisica (cirurgia assistida por robds), e.g. o rob6 daVinci®, em que
0 rob6 ¢ meramente um mediador fisico entre o cirurgido e o paciente.
Estes tém um baixo grau de autonomia, apenas potenciando a destreza
e a arte do cirurgido: um mero prolongamento da méo do cirurgidao62;

b) [Ainterpretativa, recorrendo a algoritmos de aprendizagem auténoma
(machine learning) e redes neurais, aplicada e.g. a interpretagdo
de imagens no dominio da radiologia, dermatologia, oftalmologia
(e.g. no diagnoéstico e acompanhamento das retinopatias diabéticas,
interpretacdo do genoma humano, descoberta de biomarcadores,
previsdo de resultados clinicos e monitorizacdo de pacientes,
seguimento do estado de saude dos pacientes através de dispositivos
moveis), integragdo de bases de dados clinicos eletronicos63;

¢) IA, em que os pacientes sdo assistidos por robds, com o objetivo de
estabelecer uma relagdo de afetividade entre a pessoa e a [A, e.g. em
pediatria e geriatria (acompanhamento de pacientes com deméncia)64.

Como ja referimos, a aplicag@o de sistemas de suporte a decisdo baseados
em IA coloca varios riscos e desafios: desigualdade de acesso a tecnologia;
viés heuristico; risco de discriminagdo (frequentemente devido a conjuntos de

61 E.B. Stoang, R.J. Siva, “Chapter 83 - Artificial intelligence in medical devices and clinical
decision support systems. Ernesto ladanza (ed). Clinical Engineering Handbook (Second Edition),
Academic Press,2020, p. 556-568, doi: /10.1016/B978-0-12-813467-2.00084-5.

62 E.B. Sroang, R.J. Siva, op. cit; C. KrRITTANAWONG, 0p. cit.

63 B. MirteLstapt, op.cit.; A. Saversrel, A. Kerasibou, F. Lucivero ef al. “The impact of
artificial intelligence on the person-centred, doctor-patient relationship: some problems
and solutions”. BMC Med Inform Decis Mak 23, 73 (2023). Do0i:10.1186/s12911-023-
02162-y; G. Lorenzini, L. ArBeLaez Ossa, D.M. Suaw, B.S. ErLger (2023). “Artificial
intelligence and the doctor—patient relationship expanding the paradigm of shared decision
making”. Bioethics, 37, 424— 429. doi: 10.1111/bioe.13158; M. Braun, P. HummEL, S. Beck et
al, “Primer on an ethics of Al-based decision support systems in the clinic”, J Med Ethics 2021;
47:e3, doi:10.1136/medethics-2019-105860

64 K.H. Yu, A.L. Beam, L1.S. Konant, op.cit; D. Svsuaw, N.Terry, K. Hauser K, M.L. CummiNGs,
op.cit.; G. DE Toani, S. ERIKAINEN, S. CHaN, S. CunNINGHAM-BURLEY, op. cit; E.B. Stoang, R.J.
SiLva, op. cit.
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dados inquinados)65; ciberseguranga, etc. Na economia e ambito especifico deste
trabalho, merece ser destacada a profunda mutag@o que a utilizagdo destes sistemas
tera na relagdo entre o prestador de cuidados de saude e o pacientet6, o que se
projetara inevitavelmente na dinamica do consentimento informado67.

Na prestacdo de cuidados de satide mediada por sistemas de 1A, esta relagdo
passara a ser triangular, havendo multiplas partilhas de informacédo e do poder de
decisdo entre os varios intervenientes:

1) uma relagdo entre o profissional de saude e o sistema de IA, em que
o profissional ¢ adjuvado pelo sistemacs,;

ii) arelagdo entre o profissional de satide e o paciente (na qual deve haver
uma relagdo de confianga que permita a obteng¢@o de um consentimento
informado significativo, livre e informado)69;

iii) uma (eventual) intera¢do entre o paciente e o sistema de IA (com
ou sem mediacdo do profissional de saude): documentagdo, registos
clinicos, informagao, introdug@o de dados)70.

Essencial é que o paciente seja explicitamente informado que a prestagio
dos cuidados de satde esta a ser mediada por sistemas de IA (e qual a natureza e
alcance da utilizag@o desses sistemas, bem como quais sdo os beneficios e riscos
inerentes a sua utiliza¢do). E é fundamental que ndo se incorra no risco de um duplo
paternalismo, em que a autonomia técnica do profissional de saude ¢é restringida
pelo sistema de A e consequentemente esse viés se venha a repercutir nas opgdes
terapéuticas recomendadas pelo prestador de cuidados de satde ao paciente7!.

Neste contexto, é essencial que o enquadramento legal e regulatorio
assegure que haja transparéncia e qualidade nos fluxos de informagao e partilha
de poder de decisao entre prestador de cuidados de saude, paciente e sistema de
1A e que ndo deixe de haver um controle significativo por um operador humano,

65 E.B. Srtoang, R.J. Siwva, op. cit.

66 Ja salientada por um relatorio encomendado pelo Comité diretor para os direitos humanos nos
dominios da biomedicina e da saude (CDBIO) do Conselho de Europa: B. MirteLstapr, op.cit.

67 C. KRITTANAWONG, op. cit.; B. MITTELSTADT, op.cit.; A. SaUErBREIL, A. KErasiDOU,, F. Lucivero et
al, op.cit.; G.Lorenzing, L. ArBeLaEz Ossa, D.M. Suaw, B. S. Ercer, (2023), op.cit.; M. Braun,
P. Hummee, S. Beck et al. op.cit.

68 G. Lorenzini, L. ArBeLaez Ossa, D.M. Suaw, B.S. Eicer, B. S. (2023), op.cit.; M. Braun P.
HummeL, S. Beck et al, op.cit.

69 Ibidem.
70 Ibidem.
71  Ibidem.
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neste caso o profissional de satde?2.

De forma a acompanhar os desafios da IA, a Unido Europeia adotou
recentemente o Regulamento da [A73 que, partindo de uma analise baseada no
risco, visa gerir os riscos potenciais colocados pelos sistemas de A, proibir as
praticas de IA que apresentem riscos inaceitaveis; determinar requisitos claros
para os sistemas de 1A para aplicagdes de risco elevado (o que sera o caso das
aplicagdes de IA no contexto da prestacéo de cuidados de saude)74; fixar obrigagoes
especificas para os responsaveis pela sua implantacdo e os seus fornecedores;
exigir uma avalia¢do da conformidade antes de um determinado sistema de 1A ser
colocado em servigo ou colocado no mercado ¢ o estabelecimento de um regime
sancionatorio, bem como medidas de compliance e fiscalizagdo ap6s a colocagio
no mercado dos sistemas de 1A.

5. Conclusao

O consentimento informado para a prestacdo de cuidados de saude ou
para a participa¢do em ensaios clinicos é um principio fundamental da bioética
e esta profundamente enraizado no direito europeu: a nivel nacional, a nivel do
direito primario e secundario da Unido Europeia, a nivel do direito internacional
regional, bem como na atividade de standard setting de organizagdes internacionais
regionais, como o Conselho da Europa. Este principio esta ancorado no principio
da autonomia do paciente e visa proteger a sua dignidade humana no que diz
respeito a aplicacdo da biologia e da medicina, de acordo com a redagdo da
Convengao de Oviedo, protegendo a autonomia e autodeterminagdo do paciente
e habilitar este a autonomamente tomar uma decisdo com conhecimento de causa.

Por outro lado, concluimos que o consentimento é uma base legal possivel
(e talvez ideal, da perspetiva da autonomia digital do paciente), embora nao
necessaria, para o tratamento de dados de satide ou dados genéticos, os quais sdo
categorias especiais de dados, devido a sua sensibilidade e gua tale merecedores

72  Rui Cascio, M. Braun, P. HummeL, S. Beck et al, op.cit.; G. Lorenzini, L. ArBeLAEZ Ossa,
D.M. Suaw, B.S. ELGer, op.cit ; A. Sauersrel, A. Kerasmou, A., F. Lucivero et al., op. cit.; C.
KRritTANAWONG, Op. cit.

73 Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho de 13 de Junho de 2024,
que cria regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial e que altera os Regulamentos
(CE) n.0 300/2008, (UE) n.o 167/2013, (UE) n.o 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 ¢
(UE) 2019/2144 ¢ as Diretivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento
da Inteligéncia Artificial)

74 Vide considerando 58. Os dispositivos clinicos estdo também previstos no anexo I a que se
refere o art. 6.°, n.°l, al a) do Regulamento.
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de uma atengdo especial e de salvaguardas adicionais dos direitos ¢ interesses dos
titulares dos dados. Neste contexto, o direito fundamental a protecdo de dados é
sopesado com outros interesses, como o interesse publico ou o interesse legitimo
do responsavel pelo tratamento dos dados ou de terceiros — em particular no que diz
respeito a satide publica e aos interesses da investigacao cientifica. Nao obstante
muitas vezes essas duas formas de consentimento parecerem sobrepor-se e alguns
de seus requisitos e teleologia parecerem coincidir, ndo ha um nexo incindivel
entre eles: trata-se de duas categorias diferentes de consentimento, que seguem
quadros legais e metodologias de aplicagdo diferentes.

Finalmente, constatamos que a prestagdo de cuidados de satide mediada
por sistemas de suporte a decis@o baseados em IA transforma radicalmente a
relacdo entre o prestador de cuidados de saude e o paciente, passando esta a
ser uma relacdo triangular (em que entra também o sistema de IA na equacio,
verificando-se multiplas partilhas de informagao e do poder de decisdo entre os
varios intervenientes). Tal exige transparéncia e boa comunicagdo entre estes,
sendo imprescindivel que nunca haja perda (total ou parcial) do controle humano
e da autonomia técnica dos profissionais de saude, de forma a evitar um duplo
paternalismo, que sacrificaria desproporcionadamente os direitos dos pacientes e
traduzir-se-ia numa profunda desumanizagdo da medicina e da sociedade.

Os desafios que o “admiravel mundo novo” da nova revolugdo tecnoldgica
coloca a doutrina do consentimento informado no contexto da prestagdo de
cuidados de satide ou ensaios clinicos em seres humanos e ao direito da proteggo de
dados levantados pela (re)volugdo tecnoldgica em curso, designadamente aqueles
colocados pelos sistemas de A, necessitardo de ser oportuna e adequadamente
regulados por interven¢ao do legislador (como sucede na Unido Europeia com as
Propostas de Regulamento EEDS e o Regulamento da IA). Neste aspeto, a Unido
Europeia esta a assumir um papel pioneiro a nivel mundial na regulamentagdo
destas tecnologias. Ainda que, por um lado, um enquadramento normativo precoce
apresente vantagens significativas para a protecdo dos direitos e interesses da
populagdo permita seguranga juridica aos operadores, existe, todavia, o risco de
que, sendo demasiado rigoroso ou desequilibrado, possa desincentivar a inovagao
tecnoldgica no continente europeu, com consequéncias econdmicas Obvias e
ponderosas.
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