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INTRODUGAO

Existe um grande numero de dados pessoais, de saude
e até de outros dominios colhidos em Portugal através de
diversos servigos, que podem ser mais acessiveis € melhor
aproveitados para investigagédo pelos servicos de saude e
academia de forma a informar as politicas publicas, melho-
rar a qualidade dos servigos ou avangar o conhecimento
cientifico."?

Para responder a perguntas de investigagdo relevan-
tes para a saude e bem-estar das populagdes é necessario
utilizar dados secundarios de saude existentes em diferen-
tes sistemas de informagdo.® O seu tratamento possibilita
politicas de saude mais consensuais, melhores cuidados,
maximizacgao de beneficios e minimizagéo de riscos e cus-
tos de intervengdes.*® A utilizagdo de dados agregados ndo
pessoais para vigilancia e melhoria continua da qualidade
dos servigos de saude é uma pratica importante mas fora
ambito deste artigo.

Utilidade social do tratamento de dados

Os obstaculos a geragao de evidéncia podem implicar
elevada carga de doenga evitavel, danos sociais e econo-
micos, bem como politicas e praticas menos adequadas e
pior qualidade nos servigos. A pandemia de SARS-CoV-2
veio reforcar a necessidade de conhecimento. Fora da pan-
demia existe um campo abrangente de investigagdo em
qualidade em saude, estudos real-world evidence, estudos

de coorte e caso-controlo variados, e que avaliam a efetivi-
dade e segurancga de terapéuticas e intervengdes variadas.

Segundo o European Centre for Disease Prevention
and Control (ECDC), gerar conhecimento para apoiar a to-
mada de decisdo, a definicdo de estratégias e a melhoria
continua sao as principais utilidades dos sistemas de vigi-
lancia.® O ECDC esta a mapear o potencial de utilizar regis-
tos de rotina para efeitos de vigilancia.” Esta utilidade dos
sistemas de informagéo e registos de saude é potenciada
pela existéncia de equipas dedicadas a projetos de inves-
tigagdo em centros de investigagao e servigos de saude,
contribuindo para a governanga, advocacia para a melhoria
da qualidade das politicas e dos cuidados. Os Termos de
Referéncia da contratualizagéo para servigos do Servigo
Nacional de Saude (SNS) também incluem investigagdo
cientifica,® uma das operagdes essenciais de Saude Publi-
ca.

Os registos de saude de rotina sdo considerados pela
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) um bem publico
global® e sdo tratados como tal em varios paises. Apds
serem anonimizados, encontram-se acessiveis mediante
procedimentos proprios.® Existe um imperativo ético para
a maximizagao do beneficio dos dados para o bem das so-
ciedades, reduzindo e mitigando os riscos. Este equilibrio é
referido no Regulamento Geral sobre a Protecao de Dados
(RGPD).
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Em Portugal é reconhecida a abrangéncia e centralida-
de de muitos registos de saude, Sistema Nacional de Vigi-
lancia Epidemioldgica (SINAVE), cuidados de saude prima-
rios (SClinico), prescrigdo (PEM), vacinacao (VACINAS),
hospitais (BDMH, SONHO, urgéncias), rastreios (SiiMA),
causa de obitos (SICO), referenciagdes a partir dos Cuida-
dos de Saude Primarios (AlertP1), entre outros.

No contexto da pandemia de SARS-CoV-2, a necessi-
dade de gerar evidéncia potenciou o acesso a dados e foi
realizado o cruzamento de variaveis especificas (através
de referenciagdo cruzada a partir de identificadores unicos
de cada utente) de diferentes sistemas em bases de dados
unicas, com o utente como unidade de observagéo, para
responder a perguntas de investigagdo. E disto exemplo a
investigacao da efetividade das vacinas contra a COVID-19
no mundo real com base no cruzamento de registos de sau-
de (SINAVE, VACINAS, BDMH, SICO). Foram também par-
tilhados dados com instituicbes universitarias para apoiar
a geragéao de evidéncia com alguns resultados relevantes.
Ainda assim outros dados aparentam ter maior subutiliza-
¢éo, em termos de produgdo de conhecimento cientifico:
os dados das causas especificas de mortalidade (SICO)
codificadas pelos médicos nos certificados de 6bito e dis-
poniveis em tempo real, com pequenas limitagdes, prova-
velemente estaveis ao longo do tempo e que n&o impedem
a andlise de tendéncias de mortalidade por causas espe-
cificas, que poderiam ajudar a compreender as causas do
excesso de mortalidade nao-COVID; de prescrigédo (PEM)
para real-world evidence do medicamento (efectividade,
seguranga, histéria natural da doencga); dos cuidados de
saude primarios (SClinico) para estudar factores de risco
e protetores para varios outcomes de saude; de vacinagao,
para compreender determinantes da vacinagéo.

Apbs cruzamento de dados e anonimizagéo ou pseu-
donimizagdo adequada, sdo possiveis estudos epidemio-
I6gicos observacionais (coorte e caso-controlo) de elevada
importancia.

Os processos de acesso a esses dados devem ser sim-
plificados e facilitados, com vista a sua ampla utilizagédo pe-
los servigos de saude publica e outros servigos de saude
competentes, pela academia, e demais entidades promoto-
ras da investigacdo em Portugal.

Licitude do tratamento de dados pessoais e de sau-
de face ao Regulamento Geral de Protecdo de dados
(RGPD): mecanismos de protecao da privacidade e en-
quadramento legal nacional

Os dados recolhidos sem identificacdo do seu titular
podem ser utilizados sem as obrigagdes do RGPD. Este
regulamento visa apenas dados pessoais, definidos como
sendo relativos a uma pessoa singular identificada ou iden-
tificavel.®

Se o estudo ndo carece de identificagao dos titulares
dos dados, como sucede na maioria dos estudos na area
da Saude Publica e em grande parte da investigagéo ob-
servacional, podera proceder-se a anonimizagéo irreversi-
vel (sem a criagdo de uma chave, ou mediante a sua des-
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truicdo)."® Este processo e o eventual cruzamento de bases
de dados deve ser realizado por profissionais dedicados
nas instituicdes que detém os dados antes da partilha com
os investigadores.

Ap6s anonimizagao irreversivel, os dados pessoais dei-
xam de poder ser considerados relativos a uma pessoa sin-
gular identificada ou identificavel ficando excluidos do am-
bito do RGPD, podendo ser utilizados, por exemplo, sem a
necessidade de consentimento informado.

Deve ser evitada a caracterizagdo minuciosa dos dados
pessoais através de multiplas variaveis, recorrendo-se, em
alternativa, a categorizagdo de variaveis continuas como a
idade, ou a ndo inclusao de variaveis geograficas de zonas
de pequena dimensao ou condigbes especificas raras.

O tratamento dos dados deve respeitar o principio da
minimizag&o. Para isso os metadados das varias bases
devem ser publicos para que os investigadores e centros
de investigacao possam pedir apenas os dados essenciais,
conhecendo o potencial e limitagdes.

Proposta de implementacdo em Portugal

Face ao exposto, os procedimentos para os servigos de
saude e academia acederem a dados de saude para fins de
investigagao cientifica devem ser facilmente consultaveis e
incluir as seguintes etapas:

1. Apresentacao de pedido de acesso a entidade res-
ponsavel pelos dados, selecionando as variaveis de
interesse (a partir dos metadados);

2. O pedido devera ser instruido com a seguinte docu-
mentacéo:

a) Resumo do protocolo de investigacao;

b) Parecer de comissao de ética competente;

c) Parecer do encarregado da protegdo de dados,
caso seja aplicavel o RGPD (se nao forem irre-
versivelmente anonimizados);

d) Autorizagao para a realizagdo do projeto de in-
vestigacdo por parte da entidade patronal do
investigador;

e) Preenchimento de formulario do pedido;

3. O pedido devera ser objeto de resposta em prazo
nao superior a 10 dias Uteis de acordo com o Cédigo
do Procedimento Administrativo;

4. Em caso de indeferimento devem ser apontadas por
escrito as razdes e indicado, sempre que possivel, o
modo como podem ser ultrapassados;

5. O deferimento ou o deferimento condicionado deter-
minam o envio imediato da base de dados ao reque-
rente.

Nas instituicées que detém os dados, importa garantir a
existéncia de profissionais dedicados, responsaveis pelas
seguintes atividades:

1. Manutencao e atualizagdo de um registo publico dos

metadados disponiveis;

2. Anonimizacgao de dados e a realizagao de testes de
identificabilidade;

3. Anonimizacgao irreversivel ou pseudonimizagdo de
dados (com guarda ou ndo das chaves);
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4. Aplicagdo de técnicas de protecéo da privacidade
incluindo generalizagéo, ocultagédo e permutagéo;

5. Disponibilizagdo publica de formularios necessarios
para pedidos de acesso;

6. Integragao/cruzamento de dados de varias fontes.
Devem ser garantidos protocolos para cruzamento
seguro de dados entre instituicdes e atribuidas res-
ponsabilidades.

CONCLUSAO

As entidades publicas responsaveis pelos varios tipos
de dados dos sistemas de informagéo de saude em Portu-
gal devem ter procedimentos claros e simples para requi-
sicdo de dados e pessoal responsavel pelo tratamento e
partilha de dados secundarios. Os dados de saude disponi-
veis nos varios sistemas devem ser listados publicamente
com as correspondentes instituicbes responsaveis e com
link para os metadados e para formularios de solicitagéo
de acesso aos mesmos. Os processos devem ser ageis
e orientados por documentos publicos facilmente consulta-
veis, produzidos pelas entidades responsaveis, de acordo
com a lei e onde estejam listados os metadados.

O acesso harmonizado a dados pessoais de saude
anonimizados para investigagdo pelos servigos e acade-
mia e o cruzamento de dados de diferentes sistemas antes
da partilha com investigadores s&o necessidades urgentes
para o avango do conhecimento em saude. Deve ser ga-
rantido o respeito pelos principios éticos da investigagéo
e pelas normas de protecdo de dados nacionais e interna-
cionais mas promovendo a utilidade social dos registos.® A
lei nacional e o RGPD, protegem a utilizagdo desses dados
para investigagao, garantindo os pressupostos aplicaveis.
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O RGPD néo se aplica a dados irreversivelmente anonimi-
zados ainda que os seus principios gerais de reducéo de
riscos devam ser sempre considerados.
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