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RESUMO: Contextualizacdo: a Regulamentagdo da Unido Europeia tem como finalidade a unificacdo
das normativas dos paises membros do bloco econdmico afim de garantir uma maior prote¢éo dos dados.
Problema: Para tanto, relata sobre o Tribunal Alem&o ter sido provocado a solucionar o conflito entre a
regulamentacdo europeia que discorrer que a copia dos dados ao titular deve ser fornecida de forma gratuita
ao passo que a normativa nacional prevé a possibilidade de cobranga de taxa a fim de cobrir os custos com
a producdo da copia. Objetivo: O presente artigo tem como objetivo analisar a aplicacdo do Regulamento
Geral de Protecdo de Dados da Unido Europeia acerca da disponibilidade gratuita de cépia dos dados.
Meétodos: Para tanto utiliza a metodologia de pesquisa documental com base nas normativas internacionais
e nacionais para verificar a aplicabilidade interna nos paises Alemanha, Portugal e Brasil das normativas.
Resultados: Neste sentido foi decidido a possiblidade de cobranca desde que ndo tenha por finalidade a
obtencdo de lucro. Conclusdes: Em conseguinte, apds analisar os fatos na perspectiva das legislacGes de
Portugal e brasileira, observa que tais legislacfes nada expressam sobre a gratuidade ou onerosidade do
fornecimento de cdpias dos dados, porém descreve que hd uma movimentacdo do CRM/MG brasileiro no
mesmo seguimento do Tribunal Alemdo. Para tanto, percebe-se que por ser uma normativa recente ha muito
0 que ser discutida na esfera judicial e legislativa.
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RESUMEN: Contextualizacion EI Reglamento de la Union Europea pretende unificar las regulaciones
de los paises miembros del bloque econémico para garantizar una mayor proteccion de datos. Problema:
En este sentido, informa que el Tribunal aleman se ha visto obligado a resolver el conflicto entre la
normativa europea que establece que la copia de los datos al titular debe ser entregada de forma gratuita,
mientras que la normativa nacional prevé la posibilidad de cobrar una tasa para para cubrir los costos de
produccion de la copia. Objetivo: Este articulo tiene como objetivo analizar la aplicacion del Reglamento
General de Proteccion de Datos de la Union Europea (General Data Protection Regulation - GDPR) en
cuanto a la libre disponibilidad de copias de datos. Método: Para ello utiliza una metodologia de
investigacién documental basada en normativa internacional y nacional para verificar la aplicabilidad
interna de la normativa en los paises de Alemania, Portugal y Brasil. Resultados: En este sentido, se
decidié la posibilidad de cobrar siempre y cuando no se pretenda obtener ganancias. Conclusiones: En

* Esse trabalho foi apresentado originalmente no V Congresso Internacional de Direito da Saude, realizado
em 19, 20 e 21 de outubro de 2023 na Universidade Santa Cecilia (UNISANTA). Em funcdo da
recomendacdo de publicacdo da Comissao Cientifica do Congresso, fez-se a presente versao.
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consecuencia, después de analizar los hechos desde la perspectiva de la legislacion portuguesa y brasilefia,
observa que dicha legislacion no expresa nada sobre el caracter gratuito u oneroso del suministro de
copias de datos, pero describe que existe un movimiento por parte del CRM/MG brasilefio en La misma
linea que la Corte alemana. En este sentido, queda claro que al tratarse de una norma reciente, hay mucho
que discutir en el &mbito judicial y legislativo.

PALABRAS CLAVE: Base de datos. Programas Nacionales de Salud. Sistema de Datos.

ABSTRACT: Context: The European Union Regulation aims to unify the regulations of the member
countries of the economic bloc in order to guarantee greater data protection. Problem: To this end, the
German Court was provoked to resolve the conflict between the European regulation that the copy of the
data to the titular must be provided free of charge, while the national regulation provides for the possibility
of charging if is to supply the costs of producing the copy. Objectives: This article aims to analyze the
application of the General Data Protection Regulation (GDPR) of the European Union about the free
availability of data copying. For this purpose, a documentary research methodology was used based on
international and national regulations to verify the internal applicability of the regulations in Germany,
Portugal and Brazil. Results: In this sense, the possibility of charging was decided, as long as it is not
intended to obtain profit. Consequently, after analyzing the facts from the perspective of Portuguese and
Brazilian legislation, it notes that such legislation does not express anything about the free or onerous
nature of providing copies of data, but describes that there is a movement by the Brazilian CRM/MG in the
same line as the Court German. Conclusions: To this end, it is clear that as it is a recent regulation, there
is a lot to be discussed in the judicial and legislative sphere.
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Introducéo

A Word Health Organization: Eastern Mediterranean Region (WHO-EMRO)
define E-Health como a utilizacdo econdmica e segura de tecnologias de informacao e
comunicacdo em apoio a saude e a dominios relacionados com a saude, incluindo servicos
de cuidados de saude, vigilancia sanitaria, literatura sobre saude e educacao,
conhecimento e investigacdo em saude. Neste sentido com os avangos tecnoldgicos e
visando a utilizacdo segura de dados sensiveis a salide 0s paises se movimentam para criar
leis de protecdo aos dados.

Em 2020 a Estratégia Europeia para Dados propds para a Comissdo da Unido
Europeia a criacdo do Espaco Europeu de Dados de Saude (EEDS) ao qual possibilitaria
0 acesso aos dados de saude de um paciente para além da fronteira do seu pais tendo em
visto a disposi¢do do bloco econdmico e o livre transito entre os paises o que facilitaria o
acesso e 0 tratamento dos membros da Unido Europeia. Para tanto em 2022 foi
apresentada a Comiss@o da Unido Europeia a Proposta de Regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo ao Espaco Europeu de Dados de Saude, ao qual entre
seus artigos ha a previsao do artigo 42 que dispde sobre cobranga de taxas ao acesso aos
dados de salde, o que contraria 0 Regulamento Europeu 2016/679.

O estudo analitico comparativo sobre a gratuidade no fornecimento de copias dos
dados aos titulares se justifica no sentido de apresentar contradi¢Oes entre as Legislacdes
internacionais e as legislagcdes internas europeia e as solugbes apresentadas pelos
Tribunais Europeus, tendo em vista que a Lei Geral de Protecdo de dados brasileira
apresenta no mesmo sentido do Regulamento Europeu, ao passo que ha uma
movimentacdo dos Conselhos Federais e Regionais de salde apresentando pareceres
contrario a legislacdo nacional.
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O presente artigo tem como objetivo tecer uma andalise do Regulamento Geral de
Protecdo de Dados (General Data Protection Regulation - GDPR) da Uni&o Europeia no
aspecto da gratuidade da entrega de copias dos dados pessoais aos seus titulares,
discutindo o conflito entre a Regra Geral e as normas internas dos paises com destaque a
Alemanha, Portugal e Brasil.

Como forma de atingir os resultados foi utilizado a metodologia de pesquisa
bibliografica e documental por meio da abordagem sistémica, como metodologia de
coleta e de andlise foi utilizada a pesquisa bibliografica e documental com base nas
normativas internacionais e nacionais para verificar a aplicabilidade interna nos paises
Alemanha, Portugal e Brasil. Como base referencial foi utilizado o Regulamento Geral
de Protecdo de Dados da Unido Europeia, a Lei Portuguesa n. 58/2016 e a Lei Geral de
Protecdo de Dados brasileira (LGPD) n. 13.709/18. Porém, para estudo da questdo da
forma gratuita da liberacdo da de copia de dados sensiveis de saude foi utilizado o caso
Alemdo ao qual discutiu-se e no Tribunal Alem&o o conflito de normas internas e
externas, discutindo entdo no direito comparado a repercussao desta acdo no Tribunal
Aleméo para a aplicacdo do GDPR em Portugal e a LGPD no Brasil.

1 Regulamento Europeu e a Lei Nacional Aleméa

Para uma melhor compreensdo do tema em estudo, inicialmente é feito uma breve
aproximacdo da normativa europeia em alinhamento com a Lei Nacional Alema.

A Unié&o Europeia em 2016 promulgou o Regulamento Geral de Protecdo de
Dados (General Data Protection Regulation - GDPR) com inicio de sua vigéncia em 25
de maio de 2018, ao qual unificou as legislacdes existentes nos paises da Unido Europeia
e estabeleceu sérias san¢es em relacdo aos tratamentos de dados.

O Regulamento Europeu advém do artigo 16 do Tratado sobre o Funcionamento
da Uni&o Europeia que disp0e que todas as pessoas possuem direito a protecéo dos dados
de carater pessoal que lhes dizem respeito, para tanto, tais normas nao prejudicam as
expressas no artigo 39 do Tratado da uni&o Europeia.

O Regulamento vem com a finalidade de formar uma legislacdo Unica para todos
os Estados-Membros, tendo em vista a liberdade de transmissao de dados entre os paises
europeus, garantindo assim, uma protecdo juridica igualitaria aos Estados-Membrados,
fornecendo assim maior seguranga juridica aos titulares de dados. Além de prever novas
garantias, obrigacOes e penalidades (Guerreiro; Teixeira, 2022).

Com a uniformizacdo da norma de prote¢édo de dados a nivel Europeu surgiram os
conflitos com as leis nacionais dos Estados-Membros. Destaca-se o conflito de normas
entre 0s Artigos 12° e 15° do Regulamento UE 2016/679 e o Codigo Civil Aleméo
(Burgerliches Gesetzbuch), ao qual a normativa europeia prevé o acesso a copia dos dados
pessoais ao seu titular de forma gratuita, em contrapartida a lei nacional alema dispde que
é possivel a cobranga, por parte do responsavel pelo tratamento do dado, de taxa a titulo
de arcar com as despesas administrativas da realizacdo da copia dos dados pessoais. Tal
conflito chega até o Supremo Tribunal de Justica Federal Alem&o (Bundesgerichtshof).
(Alemanha, 2022).
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O caso concreto que levou ao pedido de decisdo prejudicial foi o pedido dos
registros clinicos de um paciente que realizou tratamento dentario ao seu dentista por
suspeitas de realizacdo incorreta do tratamento que se recusou a entregar de forma
gratuita. Portanto a acdo foi proposta no Tribunal de Primeira Instancia (Amtsgericht) que
julgou procedente a agdo. Insatisfeito com a sentenca o dentista entrou com recurso no
Tribunal Regional (Landgericht) que decidiu ser improcedente o recurso com fundamento
no artigo 15° do RGPD, pronunciando que o paciente tem direito de ter acesso a seus
registros clinicos para analisar a possibilidade de responsabilidade médica (Alemanha,
2022).

O dentista pleiteou recurso de Revison no Supremo Tribunal de Justica Federal
(Bundesgerichtshof) a fim de te a anulacdo do Acdérddo de segunda instancia e a
declaracdo de inadmissibilidade da acdo. O Tribunal Federal verificou que pelo direito
nacional alemé&o o dentista ndo € obrigado a fornecer os registros clinicos a titulo gratuito
sendo possivel a cobranga de taxa administrativa, porém em decorréncia do RGPD o
paciente tem o direito a ter acesso aos seus dados de forma gratuita. Entdo o Tribunal
decidiu por suspender o julgamento e submeter ao Tribunal de Justicas as seguintes
questdes prejudiciais.

A primeira questéo a ser respondida diz respeito ao acesso dos dados pessoais ser
possivel apenas nas finalidades relacionadas a protecao de dados ou ndo. Neste sentido,
é respondido que os artigos 12, n° 5 e artigo 15, n° 3 do RGPD devem ser entendidos
como sendo obrigacdo do responsavel pelo tratamento de dados a entrega ao titular de
uma copia de seus dados independente da finalidade (Alemanha, 2022).

A segunda questdo dispde sobre o0 acesso aos dados pessoais de forma gratuita
tendo em vista que o direito nacional permite a cobranca de taxa referente aos gastos com
a copia dos dados a serem entregues aos titulares, ao passo que o Regulamento da Unido
Europeia (UE) prevé ser a primeira copia fornecida de forma gratuita. Sendo assim, é de
entendimento do Tribunal que a previsdo nacional é possivelmente aplicada de forma que
a taxa cobrada seja razoavel e proporcional, levando em consideracdo o direito de
liberdade de empresa dos responsaveis pelo tratamento de dados e o direito de protecdo
da satde publica (Alemanha, 2022).

Por fim, a terceira questdo que discorre sobre o significado de copias dos dados
pessoais é solucionada como um direito do titular de receber seus dados, porém ndo um
direito geral e integral ao acesso as cOpias, em contrapartida ndo é um direito absoluto
dos responsaveis pelo tratamento de dados de ndo fornecer a copia integral dos dados
quando esta é necessaria, em conclusao deve ser fornecida a cdpia dos dados pessoais de
forma que seja possivel do titular dos dados verificar se estdo completos e exatos
(Alemanha, 2022).

Desta forma, percebe-se que a unificagdo de uma legislacédo de protecdo de dados
gerou conflitos com as normativas internas, ao passo que a solucgéo proposta pelo Tribunal
Alemao ao caso concreto é de que nem a normativa nacional nem o Regulamento UE
estdo acima um do outro, mas sim, em conjunto, ao passo que os dois devem ser
interpretados de forma proporcional e razoavel protegendo tanto o direito do titular dos
dados em ter copias de seus dados em tratamento de forma completa exata e, também, o
direito da liberdade de empresa do responsavel pelo tratamento dos dados.
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2 Regulamento Europeu e a Lei Portuguesa

Com a vigéncia do Regulamento Europeu, Portugal como forma de assegurar a
sua efetivacdo promulga a Lei 58/2019 com a finalidade de protecdo nacional e
internacional do tratamento de dados pessoais e a sua livre circulagdo entre os Estados-
Membros da Unido Europeia.

Para tanto a Lei cria a Comisséo Nacional de Protecdo de Dados (CNPD) que tem
como funcdo o controle e fiscalizacdo da execu¢do do RGPD, com a finalidade de defesa
dos direitos, liberdades e garantias dos titulares de dados pessoais.

Em relacdo ao acesso de dados de saude e a entrega de copias a titulo gratuito ou
oneroso a Lei 12/2005 que dispBe sobre Informacgdo Genética pessoal e Informacéo de
Saulde, ainda vigente, apenas conceitua informacdo de salde e prevé que a titularidade
dos dados de salde é da pessoa, ao qual, as unidades de satde sdo meras depositéarias.

Em complemento a Lei 26/2016 que discorre sobre o acesso a documentos
administrativos e/ou informagdes administrativas, determina que para os casos de “b)
Reproducdo por fotocopia ou por qualquer meio técnico, designadamente visual, sonoro
ou eletrdnico; c) Certidao.” (art. 13 da referida lei), podera ser cobrado taxa fixada nos
parametros do artigo 14 da Lei 26/2016.

Na esfera da Medicina, o Codigo Deontologico da Ordem dos Médicos
(Regulamento 707/2016 da Ordem dos Médicos) no artigo 7 que dispde sobre o
tratamento da informacdo de Salde, apenas discorre sobre o direito do paciente ao acesso
as suas informacdes, mas nada menciona sobre a possibilidade ou ndo de cobrar por
copias dos dados.

O Cadigo Deontologico da Ordem dos Médicos Dentistas também omisso em
relacdo a entrega de dos processos clinicos de forma gratuita ou onerosa, apenas dispde
em seus artigos 30 e 31 que o médico dentista é depositario fiel dos prontuarios sendo o
paciente o proprietario das informacdes clinicas que quando solicitado deve o médico
dentista as fornecer.

Insta salientar que o Codigo dos Médicos Dentistas de Portugal em seu artigo 9°
dispde sobre a adocdo do Regulamento Geral de Protecdo de Dados a partir de 2018
(Regulamento UE 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de
2016) para regulamentar as questdes de protecdo de dados nao dispostas no Cédigo.

Portanto, no direito portugués ha diversas normativas sobre a protecdo de dados e
informacdes de salide ao qual visam a protecdo dos dados sensiveis de salde dos pacientes
frente aos profissionais da satide. E perceptivel que a legislacio lusitana se preocupa em
diferenciar o direito de propriedade e o direito de guarda dos processos clinicos, sendo
inequivoca ao apontar que o profissional da saude tem o direito de depositarios das
informagdes e 0 paciente a propriedade, porém € omisso em relacdo a onerosidade ou ndo
da entrega de cdpias dos prontuarios clinicos, ficando a cargo da discricionariedade dos
detentores dos dados clinicos.
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3 Regulamento Europeu e a Lei Geral de Protecéo de Dados do Brasil

Como repercussdo da vigéncia do Regulamento Europeu 2016/679 o Brasil
promulga em 2018 a Lei Geral de Protecdo de Dados que passou a ter vigor de forma
completa 24 meses ap6s a sua promulgacao.

A lei nacional tem como finalidade “proteger os direitos fundamentais de
liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade da pessoa natural”
(artigo 1°).

Mas antes, é necessario ter em vista que os dados de saude sdo considerados dados
sensiveis, ou seja, informag6es ou tipos de identificacdo do individuo, tal qual, etinia,
género, condic¢des de saude, entre outros (Almeida; Soares, 2022)

Em relacdo a entrega de forma gratuita de copia dos dados pessoais a LGPD
dispde que a copias dos dados deve ser entregue a seu titular de forma gratuita no prazo
previsto no regulamento.

Segundo Tomasevicius Filho a Lei Geral de Protecdo de Dados brasileira €
fundamentada pelos direitos fundamentais estabelecidos na Constituicdo Federal
destacando a dignidade da pessoa humana e a privacidade, para tanto, como finalidade de
protecdo da dos dados pessoais. Porém, a imposicdo de regras de protecdo ndo pode
impedir o desenvolvimento econdmico de investimentos na questdo de seguranca dos
dados, ainda acrescenta que a copia deve ser entregue de forma integral e, como na lei, é
omisso em relacdo a onerosidade.

Sobre os dados pessoais de satide o Codigo de Etica Médica no seu artigo 88 prevé
que deve ser entregue coOpia do prontudrio ao paciente, quando solicitado, em tempo
razoavel. Neste sentido, a cobranca de valor pelo responsavel pela guardo do prontuério
médico o Conselho Regional de Medicina de Minas Gerais em seu Parecer CRM-MG n°
65/2022 — Processo-consulta n® 146/2021 consignou que é plenamente aplicavel a Lei
Geral de Protecdo de Dados referente a entrega de prontudrio, e ainda, que é possivel a
cobranca de taxa a titulo de cobrir com os gastos da cépia do prontuério, desde que nédo
vise lucro.

Na odontologia, 0 Codigo de Etica, em seu artigo 5°, inciso XVI, garante ao
paciente acesso a copia de seu prontuario odontoldgica, mas ainda ndo dispde sobre a
gratuidade ou ndo na entrega das cépias.

Assim, percebe-se que a Lei Geral de Protecdo de Dados prevé no seu artigo 18 o
acesso de forma gratuita ao titular de dados, porém, é omissa em relacdo a entrega de
forma fisica e possivel cobranca de taxa administrativa. Porém, o0 CRM-MG ja emitiu
parecer no sentido de ser possivel a cobranca de taxa para cobrir 0s gastos com a producgao
da copia, ao passo que a odontologia, prevé tdo somente 0 acesso aos prontuarios.

Conclusodes

A digitalizacdo da salude com a evolugdo dos prontuarios eletronicos da
telemedicina e telecirurgia surge a preocupacao mundial pela protecdo dos dados de salde
e pelo sigilo de saude, neste sentido a OMS define E-Health como utilizacdo das

UNISANTA Law and Social Science, Vol. 12, N. 2 (2023) — ISSN 2317-1308 p. 194



E-Health e o direito a copia gratuita dos dados pessoais sensiveis ALMEIDA & PUPIM

tecnologias no &mbito de saude de forma segura. Nesse sentido, ha uma movimentacéo
mundial para a regulamentacédo das disposi¢des dos dados sensiveis de forma eletrénica
e 0 acesso a esses dados.

Em igual direcdo, o Regulamento Geral de Protecdo de Dados (General Data
Protection Regulation - GDPR) de 2016 da Unido Europeia que teve como finalidade a
unificacdo da legislacdo no ambito europeu como também aplicacdo da protecao de dados
pessoais e a previsao de sancOes referente ao tratamento de dados teve repercussao
mundial e trouxe a tona varios conflitos legais.

O presente artigo analisou a repercussdo do Regulamento Europeu na questao da
protecdo dos dados pessoais e a sua entrega ao titular de forma onerosa ou néo, analisando
a sua aplicacao na Alemanha, Portugal e Brasil.

O Supremo Tribunal Federal Alemao foi provocado a decidir acerca do conflito
da lei Nacional e do Regulamento Europeu sobre a entrega de copia dos dados pessoais
pelo responsavel do tratamento de forma gratuita. A lei nacional anterior ao Regulamento
prevé ser possivel a cobranca de taxa referente aos custos da emissdo da cépia dos dados,
porém o Regulamento dispe em seus artigos 12° e 15° que a entrega deve ser feita de
forma gratuita.

Ficou decidido como questdo prejudicial que a cobranca de valor pelo responsavel
pelo tratamento de dados é possivel desde que ndo seja feita com o intuito de lucro, mas
sim de suprimento das despesas com a copia dos dados.

Em Portugal, analisando a Lei 58/2019 e os Codigos Deontologicos da Medicina
e da Odontologia ndo ha um conflito de normativa entre 0 Regulamento da UE 016/379,
ao passo que a legislacdo lusitana tdo somente garante o acesso do paciente aos suas
informacdes de saude, sendo de propriedade do paciente e de responsabilidade de guarda
do profissional da saude, desta forma é plenamente possivel, sem conflito de normas, a
aplicacdo do Regulamento UE no quesito da disponibilidade de forma gratuita ao titular
o0s dados de saude.

Como repercussao da discussdo e implantacdo de regulamentacédo da protecao de
dados pessoais na Unido Europeia, o Brasil promulga em 2018 a LGPD ao qual dispde
que é de direito do titular dos dados acesso aos seus dados e ainda a sua copia de forma
integral de forma a gratuita. Ainda, em relacdo ao tema € visto que apenas 0 CRM de
Minas Gerais que emitiu parecer no sentido de que a cépia de prontuario pode ser
fornecida de forma onerosa, mas que ndo pode servir de atividade lucrativa, vindo a
contradizer a LGPD.

Desta forma, conclui-se que tanto a Alemanha como o Brasil possui contrariedade
entre as normativas legais de protecdo de dados, ao passo que a Alemanha enfrentou
divergéncia entre sua lei nacional — permissora de cobranca de taxa para a entrega dos
dados de satide — e 0 Regimento Europeu de Prote¢cdo de Dados — ndo permisso em relagéo
a copias de dados de saude, e o Brasil com a LGPD que dispde no mesmo sentido do
Regramento Europeu, frente a parecer do CRM-MG que permite a cobranca de taxa
administrativa. Ja Portugal ndo enfrenta problemas com divergéncias legais, tendo em
vista que em suas normas internas ndo ha previsdo de onerosidade ou de gratuidade na
entrega dos processos clinicos, tdo somente, preveem o dever de entrega dos dados aos
seus titulares.
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