TELEMEDICINA E FARMACIA ONLINE:
ASPETOS JURIDICOS DA eHEALTH(*)

Pelo Prof. Doutor Alexandre Liborio Dias Pereira(**)

SUMARIO:

Introducio. § 1. O principio do pais de origem e a liberdade de
prestac@o de servigos no mercado europeu.  § 2. Informagao e publi-
cidade dos sitios de eHealth. § 3. Contratagdo pela via eletronica.
§ 4. Reembolso. § 5. Farmacia na Internet. § 6. Tribunal compe-
tente e lei aplicavel. § 7. Conclusdo.

Introduciao

A telemedicina ¢ uma alternativa ou um complemento a pres-
tagdo tradicional de cuidados médicos. Na Unido Europeia o docu-
mento estratégico «Uma agenda digital para a Europa» (COM
(2010) 245 final) estabelece a utilizacao generalizada da telemedi-
cina como meta em 2020. Existem projetos de telemedicina em
varios paises, nomeadamente a Noruega, que dispde de um Centro
especializado que colabora com a Organizagdo Mundial de Saude

(¥*) Este trabalho destina-se aos Estudos em Homenagem ao Professor Doutor
Guilherme de Oliveira.
(**) Professor Auxiliar da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra.



56 ALEXANDRE LIBORIO DIAS PEREIRA

desde 2002 enquanto unidade de pesquisa na area da telemedicina
e da saude eletronica (e-Health)(').

A telemedicina consiste na prestacdo de servicos de saude por
meio de tecnologias da informagdo e da comunicagdo, em que o
profissional de satde e o paciente ndo estdo presentes fisicamente
no mesmo local. Envolve a transmissdo de dados e informacéao de
saude através de textos, sons, imagens ou outros que sejam neces-
sarios para a prevengao, diagnostico, tratamento ¢ acompanha-
mento de pacientes(?), e estd presente em diversas especialidades
da medicina, desde a teleradiologia a telecirurgia passando pela
teleconsulta. O conceito de eHealth ¢ mais amplo, abrangendo
outros servigcos como os portais de informagao de saude, as farma-
cias online, as bases de dados eletronicas e a prescri¢ao e transmis-
sao eletronica de receitas médicas.

Na Unido Europeia, a generalidade dos Estados-Membros ndo
dispoe de regulagdo especifica da telemedicina. Em alguns paises,
nomeadamente Portugal, foram adotadas regras deontoldgicas
sobre a utiliza¢do da telemedicina. Todavia, hé paises, como a Polo-
nia, nos quais a licitude do ato médico exige a presenca fisica simul-
tanea do paciente e do profissional de saude no mesmo local(®). De
igual modo, o quadro juridico da farmacia onl/ine ndo estd harmo-
nizado a nivel da Unido Europeia.

Este trabalho procura respostas para diversas questdes relati-
vas a eHealth, incluindo a telemedicina e a farmacia online, tais
como a que lei esta sujeita a prestagao de cuidados de satde a dis-
tancia por via eletronica, se € necessaria autorizagdo especial para
exercer a atividade pela Internet, se os profissionais podem dirigir
a sua atividade a pacientes de outros Estados-Membros, se os
seus sitios da Internet devem cumprir alguns requisitos especiais,
se podem anunciar os seus servicos na Internet, incluindo o envio
de comunicagdes promocionais nao solicitadas, se os contratos

(") <http://www.ehealthservices.eu/project partners/nst>.

(®) Vide, da Comissdo Europeia, Commission Communication on telemedicine for
the benefit of patients, healthcare systems and society, COM(2008) 689 final.

(®) Cf. Commission Staff Working document on the applicability of the existing EU
legal framework to telemedicine services, SWD(2012) 414 final, Brussels, 6.12.2012.
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celebrados por via eletronica sdo validos e eficazes, se as despe-
sas de servicos de saude prestados por profissionais estabelecidos
em outros Estados-Membros sdo reembolsaveis, ¢ se € licita a
promogao ¢ a venda de medicamentos pela Internet e em que con-
digoes(*).

§ 1. O principio do pais de origem e a liberdade de
prestacio de servicos no mercado europeu

A telemedicina e a farmacia online, na medida que em envol-
vam servigos prestados normalmente contra remuneragao, a distan-
cia, por via eletronica e mediante pedido individual de um destina-
tario de servicos, sdo considerados servigcos da sociedade da
informacao (SSI)(°). Este conceito ndo abrange a atividade presen-
cial da medicina ou da farmdcia, como seja prestagao de servigos
como o aconselhamento médico que exija o exame fisico do
doente, nem a entrega de medicamentos enquanto mercadorias(®).

Na medida em que constituam servigos da sociedade da infor-
macao, a telemedicina e a farmacia online ficam sujeitas ao regime

(*) Para uma primeira abordagem sobre a aplicagdo do quadro juridico da Unido
Europeia a telemedicina, vide SWD(2012) 414 final, e o nosso ‘Patient safety in e-health
and telemedicina’, Lex Medicinae — Revista Portuguesa de Direito da Medicina,
N.? Especial, 2014, pp. 95-106. Sobre o tema ver tb. PAULA M. F. DE LEMOS PEREIRA,
‘Patient safety in the digital age’, Lex Medicinae, N.° Especial, 2014, pp. 171-186.

(°) Artigo 1.°2 e Anexo V da Diretiva n.° 98/48/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 20 de Julho, relativa aos procedimentos de informagdo no dominio das nor-
mas e regulamentagdes técnicas e as regras relativas aos servigos da sociedade da informa-
¢do, transposta pelo Decreto-Lei n.° 58/2000, de 18 de abril (anexo I). Sobre a nogdo de
servigos da sociedade da informagao, vide o nosso Comércio electronico na sociedade da
informagdo: da seguranga técnica a confianga juridica. Coimbra: Almedina, 1999.

(®) Nos termos do acorddo do Tribunal de Justica da Unido Europeia, de 2 de
dezembro de 2010 (C-108/09, Ker-Optika), “As regras nacionais relativas a comercia-
lizagdo de lentes de contacto estdo abrangidas pelo ambito de aplicagdo da Diretiva
n.° 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do Conselho [...] na medida em que respeitam
ao ato de venda dessas lentes através da Internet. Em contrapartida, as regras nacionais
relativas a entrega das referidas lentes ndo estdo abrangidas pelo ambito de aplicagdo desta
diretiva”.
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juridico do comércio eletronico(’). Rege neste dominio o pais de
origem, consagrado pela Diretiva n.° 2000/31 com vista a assegurar
a liberdade de prestacao de servicos da sociedade da informagao no
mercado interno(®). O principio do pais de origem significa que o
acesso a, e o exercicio da profissao se regem pela lei do Estado-
-Membro (EM), no qual o prestador de servicos esta estabelecido,
i.e. o local onde o prestador exerce efetivamente uma atividade
econdmica através de um estabelecimento estavel por tempo inde-
terminado, ficando os outros EM impedidos de exigir nova autori-
zagdo prévia ou qualquer outro requisito com efeito equivalente.

Assim, o controlo ¢ feito no pais do estabelecimento, ndo
podendo os EM, por razdes que relevem do dominio coordenado,
restringir a livre circulagdo dos servigos da sociedade da informa-
cdo provenientes de outro Estado-Membro. O controlo na origem
dos servicos da sociedade da informagao sofre diversas derroga-
¢oes. Nao se aplica a diversos dominios, como sejam a liberdade
de as partes escolherem a legislagcdo aplicavel ao seu contrato e as

(7) Diretiva n.° 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho
de 2000, transposta pelo Decreto-Lei n.° 7/2004, de 7 de janeiro, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 62/2009, de 10 de marco, e pela Lei n.° 46/2012, de 29 de agosto. Sobre o principio do
pais de origem e a clausula do mercado interno no dominio da proteg¢do do consumidor no
comércio eletronico, cf. 0 nosso ‘A proteccdo juridica do consumidor no quadro da direc-
tiva sobre o comércio electronico’, Estudos de Direito do Consumidor, n.° 2 (2000),
pp- 43-140.

(®) A Diretiva n.° 2011/24/UE, do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 9 de
marg¢o de 2011, relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de
satde transfronteiri¢o, contém duas referéncias expressas a telemedicina (arts. 3.%/d
e 7.°/7), e estabelece que o EM de tratamento é o EM de estabelecimento do prestador de
servicos (art. 4.°/1). Esta Diretiva consagra o direito ao reembolso de despesas de saude
efetuadas em outros EM (ja antes reconhecido pelo Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia
nomeadamente no acorddo de 27 de outubro de 2011, processo C-255-09, Commission
v. Portugal), incluindo por meio de eHealth e telemedicina. O seu ambito de aplicacdo
abrange a prestacdo de servigos de saude a pacientes, independentemente do seu modo de
organizacdo, prestacao ou financiamento (art. 1.%2). A Diretiva n.° 2011/24 foi transposta
pela Lei n.° 52/2014 de 25 de agosto. A Portaria n.° 191/2014, de 25 de setembro, define
os cuidados de satde sujeitos a autorizagdo prévia nos termos do art. 11.°1 da
Lei 52/2014, ou seja, os cuidados de satde transfronteiri¢os cirargicos que exijam o inter-
namento durante pelo menos uma noite e os cuidados de saude transfronteiricos que exi-
jam recursos a infraestruturas ou equipamentos médicos altamente onerosos ¢ de elevada
especializagdo.
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obrigagdes contratuais relativas aos contratos celebrados pelos
consumidores. Por outro lado, em certas condi¢des, os outros EM
podem adotar medidas restritivas (controlo adicional), se forem
necessarias, nomeadamente por razdes de defesa dos consumido-
res ou da saude publica (a), dirigidas a determinado servico de
saude online que lese ou possa séria e gravemente lesar tais objeti-
vos (b), e proporcionais a esses objetivos (¢).

A adogao destas medidas restritivas fica sujeita, exceto em
casos de urgéncia, a um procedimento especial de cooperagdo e
notificagdo entre os Estados-Membros. O EM de destino devera
primeiro solicitar ao EM de origem do servigo que tome medidas
adequadas e, no caso de ndo o fazer, devera notificar a8 Comissao e
ao EM de origem a sua intencao de tomar tais medidas. Excecio-
nalmente, em caso de urgéncia, os EM podem adotar logo medidas
restritivas, embora devam notifica-las logo que possivel a Comis-
sao e a0 EM de origem, justificando a urgéncia da situagao(®).

(°) Cf. Diretiva n.° 2000/31, arts. 3.° ¢ 4.°; DL n.° 7/2004, arts. 3.°a 7.°. Cf. 0 nosso
‘Comércio electronico e consumidor’, Estudos de Direito do Consumidor, n.° 6 (2004),
pp- 341-400. Tais medidas restritivas ficam sujeitas a um procedimento de vigilancia ou
controlo por parte da Comissdo, a quem compete analisar, com a maior celeridade, a com-
patibilidade das medidas notificadas com o direito comunitario. Se a Comissao concluir
que a medida é incompativel com o direito comunitario, entdo deverd solicitar ao Estado-
-Membro em causa que se abstenha de tomar quaisquer outras medidas previstas, ou ponha
termo, com urgéncia, as medidas ja tomadas. O procedimento de controlo vale também
para as medidas restritivas das liberdades do mercado interno adotadas a nivel nacional por
razdes de protegao de satde publica, por ex. no que respeita a venda de medicamentos pela
Internet. O Tribunal de Justica da Unido Europeia, no acoérdao de 11 de dezembro de 2003
(C-322/01, DocMorris, Deutscher Apothekerverband eV), sem por em causa a proibigao
de venda de medicamentos fora das farmacias, decidiu que a venda de medicamentos a dis-
tancia ndo deve ser proibida relativamente a medicamentos que nao carecem de receita
médica, por forga da liberdade de circulagdo de mercadorias no mercado interno. Sobre o
tema, Eric Fouassier, ‘Le juge communautaire et la vente de médicaments sur Internet.
Commentaire de I’arrét CJCE «DocMorris» du 11 décembre 2003°, Bull. Ordre phar.
N.° 382 (2004), pp. 109-123). V. tb. 0 nosso ‘Satde publica e liberdade econdomica: aspec-
tos juridicos da regulacao do mercado dos cosméticos, produtos homeopaticos e dispositi-
vos médicos’, Lex Medicinae — Revista Portuguesa de Direito da Sauide, n.° 2, 2004,
pp. 47-48, nota 24. Mais recentemente, no acorddo de 2 de dezembro de 2010 (C-108/09,
Ker-Optika), o TJUE decidiu que “Os arts. 34.° TFUE e 36.° TFUE, bem como a
Diretiva n.° 2000/31, devem ser interpretados no sentido de que se opdem a uma regulamenta-
¢ao nacional que apenas autoriza a comercializagdo de lentes de contacto em estabelecimentos
especializados em dispositivos médicos”, sem prejuizo de reconhecer que “o Estado-Mem-
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Em suma, os profissionais estabelecidos em Portugal devem
estar devidamente autorizados pelas autoridades competentes para
o exercicio da atividade no nosso pais e pautar a sua atuagdo
segundo a lei portuguesa('?). Nos termos do referido procedimento
especial de cooperacao e notificagdo a prestacao online de servigos
de saude podera ser objeto de medidas restritivas por parte de
outros EM, ou mesmo valendo para os prestadores estabelecidos
em outros EM que dirijam as suas atividades para pacientes situa-
dos em Portugal.

O Tribunal de Justica da Unido Europeia (TJUE) afirmou, por
diversas vezes, que os servicos de satde sdo abrangidos pela liber-
dade de prestacao de servigos no mercado interno (art. 56.°, TFUE),
e além disso que, nem a sua natureza especial nem o modo como
sdo organizados ou financiados os exclui do ambito de aplicacao
desta liberdade fundamental(!"). Ao abrigo desta liberdade reco-
nhece-se aos cidadaos o direito de procurar e de receber servigos
de satide em qualquer EM, independentemente de como o servigo ¢
prestado('?). Os EM podem manter ou introduzir restri¢cdes a livre
prestacao de servigos apenas na medida em que sejam justificadas
por razdes imperativas de interesse publico (e.g. saude publica),
que nao excedam o que € objetivamente necessario para esse fim e
que o mesmo resultado ndo possa ser alcangado por medidas

bro pode impor aos operadores economicos interessados a obrigagdo de disponibilizar ao
cliente um optico qualificado que lhe fornega, a distancia, informagdes e aconselhamento
individualizados em matéria de utilizagdo e de manutengao das lentes de contacto. A presta-
¢do dessas informagoes e desse aconselhamento a distancia pode, de resto, apresentar van-
tagens uma vez que permite ao utilizador de lentes de contacto formular as suas questdes de
modo refletido, preciso e sem ter de se deslocar para o efeito” (par. 73).

(')  Tendo em conta que, no caso da telemedicina, os servigos sdo prestados sem a
deslocagdo territorial do prestador de servigos de saude, a Diretiva 2005/36 sobre o reco-
nhecimento das qualifica¢des profissionais ndo abrangera os prestadores de telemedicina
transfronteiri¢a, uma vez que o seu ambito de aplicagdo ¢ limitado aos casos em que o
prestador do servico se desloca para o territorio do EM de destino para ai exercer a sua pro-
fissdo regulamentada.

(") Acorddos do TIUE de 31 de janeiro de 1984 (C-286/82 e 26/83, Luisi and
Carbone), de 28 de abril de 1998 (C-158/96, Kohll), de 12 de julho de 2001 (C-368/98,
Vanbraekel; C-157/99, Smits and Peerbooms), de 13 de maio de 2003 (C-385/99, Miiller-
-Fauré and Van Riet), e de 16 de maio de 2006 (C-372/04, Watts) — vide <curia.europa.cu>.

('?) Acoérdao do TJUE de 10 de maio de 1995 (C-384/93 Alpine Investments).
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menos restritivas (principio da proporcionalidade)('?). A prestagdo
a distancia de cuidados de satide por via eletronica, enquanto ser-
vigo, esta sujeita as regras do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia (TFUE), pelo que os EM s6 podem manter ou ado-
tar restrigOes a essa atividade se respeitarem os termos da clausula
do mercado interno, incorporada pela Diretiva sobre comércio ele-
tronico. Em especial, parece-nos que, em principio, os EM nao
podem pura e simplesmente proibir a prestacdo de servigos de
saude pela Internet.

Em Portugal, o Cédigo Deontoldgico da Ordem dos Médi-
cos('*) contém um capitulo sobre telemedicina. De um modo geral,
a telemedicina ndo ¢ proibida, mas deve respeitar a relagdo
médico-paciente. Em especial, quando o paciente solicita uma con-
sulta de acompanhamento por via de telemedicina, tal ndo deve
substituir a relagdo médico-paciente e pode apenas ser prestada na
condi¢do de o médico ter uma ideia clara e justificada da situacao
clinica do paciente (art. 94.°/2). Os médicos sao livres de utiliza-
rem a telemedicina (art. 95.°/1) e ndo tém qualquer obrigagdo de
emitir opinido a distdncia no caso de nio terem conhecimento ou
informacao suficiente do paciente (art. 95.°/3). No caso de pratica-
rem a telemedicina tém que se assegurar de que a equipa de traba-
lho tem as competéncias necessarias ¢ de que os sistemas de apoio,
os controlos de qualidade e os procedimentos de avaliagdo sao ade-
quados para controlar a qualidade e a confidencialidade da infor-
magcao recebida e transmitida (arts. 96.° € 97.°).

Em suma, o Cédigo Deontoldgico permite a utilizacdo da
telemedicina, na medida em que o seu modo de prestagao respeite
a relagdo médico-paciente, e a seguranga e confidencialidade do
paciente. A telemedicina ndo ¢ proibida enquanto tal, mas os seus
requisitos justificam um possivel efeito restritivo a liberdade de
prestacdo de servigos de saude no Mercado interno. Estes requisi-
tos aplicam-se aos prestadores de telemedicina estabelecidos em

(**) Acordaos do TJUE de 2 de margo de 2011 (C-108/91 Ker-Optika), de 4 de
dezembro de 1986 (C-205/84, Commission v Germany), de 26 de fevereiro de 1991 (C-
-180/89, Commission v Italy), e de 20 de maio de 1992 (C-106/91, Ramrath).

(") Regulamento n.° 14/2009 de 13 de janeiro de 2009.
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Portugal na medida em que o principio do pais de origem também
se aplica as regras e orientagdes sobre qualidade e seguranga esta-
belecidas pelo Estado-Membro de origem de acordo com o art. 4.°
da Diretiva n.° 2011/24.

No que respeita aos servicos farmacéuticos online, o novo
regime juridico das farmacias('®) consagrou a possibilidade de as
farmacias e os locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a
receita médica dispensarem medicamentos nao so através da tradi-
cional forma presencial mas também ao domicilio e de aceitarem
pedidos feitos através da Internet.

§ 2. Informacio e publicidade dos sitios de eHealth

A telemedicina e a farmacia online, enquanto servigos da
sociedade da informacao, devem cumprir os certos requisitos('®).
Para comegar, os prestadores de servicos devem disponibilizar per-
manentemente em linha, em condi¢des que permitam um acesso
facil e direto, elementos completos de identificagdo que incluam,
nomeadamente, nome ou denominagao social (a), endereco geo-
grafico em que se encontra estabelecido e endereco eletrénico que
permita uma comunicagao direta (b); inscricdoes do prestador em
registos publicos e respetivos numeros de registo (c¢); numero de
identificacdo fiscal (d); informacao relativa a entidade que conce-
deu a autorizagdo para exercer a atividade (e); o titulo profissional
e 0 EM em que foi concedido, a entidade profissional em que se
encontra inscrito, bem como as regras profissionais que discipli-
nam o acesso ¢ o exercicio dessa profissao (f). Por outro lado, os
profissionais de saude devem prestar informagdo clara e prévia a
utilizacdo dos servigos sobre eventuais custos para os destinatarios
além dos custos dos servi¢os de telecomunicag¢des, incluindo 6nus

(") Aprovado pelo Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, alterado pela Lei
n.°26/2011, de 16 de Junho, e pelo Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1 de agosto.
(') Diretiva n.° 2000/31, art. 5.°; DL n.® 7/2004, art. 10.°.
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fiscais ou despesas de entrega, implicados pela prestagao dos seus
servigos de saude (DL n.° 7/2004, art. 10.%/4).

Por outro lado, enquanto membros de profissdao regulamen-
tada, os prestadores de telemedicina s6 podem efetuar publicidade
online em conformidade com as regras deontoldgicas da profis-
sdo('7). Determinadas informacgdes sdo excluidas, nos termos da
diretiva e da lei sobre comércio eletronico, do conceito de comuni-
cagoes comerciais('®), a saber: as informagdes que permitam o
acesso direto a atividade da sociedade, da organizacio ou da pes-
soa, nomeadamente um nome de area ou um endereco de correio
eletronico (1), e as comunicagdes relativas as mercadorias, aos ser-
vigos ou a imagem da sociedade, organiza¢do ou pessoa, compila-
das de forma imparcial, em particular quando nao existam implica-
¢oes financeiras (2). Assim, ndo constituem publicidade os sitios
meramente passivos, que nao contém mensagens de natureza pro-
mocional, i.e. que ndo incitam a aquisicdo de medicamentos pela
Internet. Um sitio passivo de um médico ou de uma farmacia nao ¢
considerado publicidade, antes se equiparando as indicagdes ine-
rentes ao exercicio profissional, nomeadamente letreiros, impres-
sos e outros documentos.

A publicidade online dos prestadores de servigcos deve ser
clara e inequivocamente identificada enquanto tal. E permitida a
publicidade de profissdes regulamentadas na Internet mediante
sujei¢do ao cumprimento das regras profissionais em matéria de
independéncia, dignidade e honra da profissao, bem como do
sigilo profissional e da lealdade para com clientes e outros mem-
bros da profissdo, devendo as associacdes e organizagoes profis-
sionais ser incentivadas a elaborar codigos de conduta a nivel
comunitério, que permitam determinar os tipos de informagdes que
podem ser prestadas para efeitos de comunicacdo comercial. Em

(") Sao permitidas restri¢cdes a este principio geral, mas uma proibicao total das
comunicagdes comerciais por parte destes profissionais é afastada ndo apenas pela Dire-
tiva n.° 2000/31 mas também pela Diretiva n.° 2006/123/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de dezembro, relativa aos servigos no mercado interno (art. 24.°/1), trans-
posta pelo Decreto-Lei n.° 92/2010, de 26 de julho.

('8) Diretiva n.° 2000/31, arts. 6.° a 8.°; DL n.° 7/2004, arts. 20.°, 21.°, 23.°.
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vista disto, e tendo em conta o diploma do comércio eletronico, os
sitios de servigos de saude online poderdo incluir mensagens de
natureza promocional segundo os parametros a definir por codigos
de conduta.

A protecao dos dados pessoais e da privacidade ¢ uma matéria
sensivel na satde online. Pela sua natureza, a telemedicina envolve
o tratamento de dados pessoais através da criagdo e/ou da transmis-
sao de dados pessoais de satde('?). Em especial, suscita-se o pro-

(") A protegdo dos dados pessoais ¢ prevista como direito fundamental no art. 8.°
da Carta de Direitos Fundamentais da UE e desenvolvida pela Diretiva n.° 95/46/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protegao das pes-
soas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagao
desses dados. O tratamento de dados pessoais relacionados com a satde ¢ proibido a
menos que certas condi¢des estejam satisfeitas. De acordo com o TJUE, a nogao de dados
de saude deve ser interpretada em termos amplos de modo a abranger informagao sobre
todos os aspetos, tanto fisicos como psiquicos, da saide de uma pessoa (acordao de 6 de
novembro de 2003, C-101/01, Bodil Lindgvist). O grupo de trabalho sobre prote¢do de
dados, previsto no art. 29.°, desenvolveu a interpretagdo deste conceito recomendando que
os dados de satide deveriam abranger: quaisquer dados pessoais estritamente relacionados
com o estado de saude da pessoa, tais como dados genéticos ou dados sobre o consumo de
medicamentos, alcool e drogas e quaisquer outros dados contidos nos ficheiros clinicos
sobre o tratamento de um paciente, incluindo dados administrativos (nimero de seguranga
social, data de admissao no hospital, etc.), de modo a que qualquer dado que ndo seja rele-
vante para o tratamento do paciente néo seja inserido nos ficheiros médicos. Sobre as ques-
toes suscitadas pelo processo clinico eletronico, regulado nos EUA pela Health Insurance
Portability and Accountability Act de 1996 (Public Law 104-191), vide Article 29 Working
Party Working Document on the processing of personal data relating to health in electronic
health records (EHR), 2007; Vera Lucia Raposo, ‘O Fim da “Letra De Médico”: Problemas
Suscitados pelo Processo Clinico Eletronico em Sede de Responsabilidade Médica’, Lex
Medicinae, n.° 19 (2013), pp. 51-78. Sobre a prote¢ao de dados pessoais, vide e.g. GARCIA
MARQUES, LOURENCO MARTINS, Direito da Informdtica, 2.* ed., Coimbra, Almedina, 2006,
pp- 129-313, 422-442, 330-391; MARIA EDUARDA GONCALVES, Direito da Informag¢dao —
Novos Direitos e Formas de Regulagdo na Sociedade da Informagdo, 2.* ed., Coimbra,
Almedina, 2003, pp. 82-111, 173-183; CATARINA SARMENTO E CASTRO, Direito da informd-
tica, privacidade e dados pessoais — A proposito da legalizagdo de tratamento de dados
pessoais (incluindo televigilancia, telecomunicagées e Internet por entidades publicas e
por entidades privadas, e da sua comunicagdo e acesso), Almedina, Coimbra, 2005. Para
uma critica a “bicefalia de regimes”, consoante a natureza publica ou privada do prestador
de servigos, na nossa legislagao (Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, Lei n.° 12/2005 de 26 de
janeiro, e Lei n.° 46/2007, de 24 de agosto), vide CARLA BARBOsA, ‘Aspectos Juridicos do
Acesso ao Processo Clinico’. Lex Medicinae, n.° 7 (2010), pp. 107-140. ANDRE GONGALO
Dias PEREIRA, ‘Dever de documentagdo, acesso ao processo clinico e sua propriedade: uma
perspectiva europeia’, Revista Portuguesa do Dano Corporal, n.° 16 (2006), e, do mesmo
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blema da utilizagdo de dados pessoais, como o correio eletronico,
para fins de marketing direto. O envio de comunica¢des comerciais

Autor, Direitos dos pacientes e responsabilidade médica, Coimbra Editora, 2015 (caps. 3
e 4 da parte 111, sobre o direito a documentagao e ao acesso a informagao pessoal de satde
e sobre o direito a reserva da intimidade da vida privada (os dados de satide), com referén-
cia a problematica do processo clinico eletronico). Com efeito, a lei dos dados pessoais
qualifica os dados de saude como dados sensiveis (art. 7.°/1) e permite o seu tratamento,
incluindo os relativos a vida sexual e os dados genéticos, mesmo sem autorizagao do titu-
lar, quando for necessario para efeitos de medicina preventiva, diagnostico médico, presta-
¢do de cuidados ou tratamentos médicos, ou gestdo de servigos de saude, desde que o tra-
tamento desses dados seja efetuado por um profissional de saiide obrigado a sigilo ou por
outra pessoa sujeita igualmente a segredo profissional, seja notificado a CNPD, nos termos
do art. 27.°, e sejam garantidas medidas adequadas de seguranca da informagdo
(art. 7.°/4). O direito de acesso a informagao relativa a dados da saude, incluindo os dados
genéticos, é exercido por intermédio de médico escolhido pelo titular dos dados
(art. 11./5). Em Franca a hospedagem de dados de satide so pode ser efetuada por presta-
dores devidamente acreditados por um organismo do Ministério da Satde. A lei da infor-
magao pessoal de satide (Lei n.° 12/2005) estabelece igualmente que o acesso a informagao
de saude por parte do seu titular, ou de terceiros com o seu consentimento, ¢ feito através
de médico, com habilitagao propria, escolhido pelo titular da informagao (art. 3.%3). Esta
lei determina que a informagao de satide pertence a pessoa a que diz respeito, sendo as uni-
dades do sistema de saude seus depositarios, e so6 pode ser utilizada para fins de prestag¢io
de cuidados e investigagdo em saude e outros estabelecidos pela lei (art. 3.°/1). Quando aos
fins de investigagdo, o acesso a informagao de satde pode ser facultado se for anonimizada
(art. 4.°/3). O titular da informagao tem direito ao conhecimento de todo o processo clinico
que lhe diga respeito, salvo circunstancias excecionais devidamente justificadas e em que
seja inequivocamente demonstrado que isso lhe possa ser prejudicial, ou de o fazer comu-
nicar a quem seja por si indicado (art. 3.°/2). O processo clinico abrange qualquer registo,
informatizado ou ndo, que contenha informagao de saude sobre doentes ou seus familiares,
devendo conter toda a informagao médica disponivel que diga respeito a pessoa (art. 5.%2-
-3). Sendo que a consulta e a edi¢do do processo clinico cabem apenas ao médico ou sob
sua supervisdo a outro profissional igualmente sujeito ao dever de sigilo (art. 5.°/4-5).
O responsavel da unidade de satde pelo tratamento da informacao de saude esta sujeito a
determinados deveres, no que respeita a confidencialidade, a seguranga das instalagdes e
dos equipamentos, ao controlo do acesso a informagao, tem ainda um dever reforgado de
sigilo e de educagio deontoldgica dos profissionais (art. 4.%1). E proibido o acesso inde-
vido de terceiros aos processos clinicos e aos sistemas informaticos que contenham infor-
macao de saude, e sdo exigidos niveis de seguranga que evitem nomeadamente a sua des-
truigdo, acidental ou ilicita, a alteragdo, difusdo ou acesso ndo autorizado ou qualquer outra
forma de tratamento ilicito da informagao (art. 4.°/2). Além disso, a gestdo dos sistemas de
informagdo deve assegurar a realizagdo regular e frequente de copias de seguranca da
informagdo de saude (art. 4.°/6; o Regulamento (UE) 611/2013 da Comissao de 24 de
junho de 2013 impde um dever de notificagdo em caso de violacao de dados pessoais). Por
seu turno, a Lei do Acesso aos Documentos da Administragéo (Lei n.° 46/2007) estabelece
que o acesso a documentos nominativos que incluam dados de satde pode ser efetuado
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nao solicitadas esta agora regulado na Lei da protecao da privaci-
dade nas comunicagdes eletronicas(?°), que exige consentimento
prévio e expresso do assinante ou utilizador de servi¢os de comuni-
cacdes eletronicas, que seja pessoa singular (art. 13.°-A/1). Abrange
a utilizagdo de correio eletronico, incluindo SMS, EMS, MMS e
similares. De todo o modo, o envio ja ¢ licito se o prestador ja tiver
obtido as coordenadas eletronicas de contato do paciente no
ambito de um fornecimento de produtos ou servigos, nos termos da
Lei dos Dados Pessoais(?!), desde que garanta aos clientes em
causa, clara e explicitamente, a possibilidade de recusarem, de
forma gratuita e facil, a utilizacdo de tais coordenadas, tanto no
momento da respetiva recolha, como por ocasido de cada mensa-
gem, quando o cliente ndo tenha recusado inicialmente essa utiliza-
¢ao (art. 13.°-A/3). Em qualquer caso, a identidade da pessoa em
nome de quem ¢ efetuada a comunicacdo nao pode ser ocultada ou
dissimulada, por for¢a do principio da identificabilidade das comu-
nicag¢des comerciais estabelecido no art. 21.° do DL n.° 7/2004 e ja
antes no Codigo da Publicidade(®?). As pessoas coletivas é reco-
nhecido o direito de recusarem o envio dessas mensagens, devendo
para o efeito inscrever-se numa lista (art. 13.°-A/2).

pelo titular da informagdo ou por terceiro autorizado por escrito pelo titular ou por quem
demonstre um interesse direto, pessoal e legitimo, suficientemente relevante segundo o
principio da proporcionalidade (arts. 2.%3 e 6.%/5). Ao contrario da lei dos dados pessoais e
da lei da informag@o pessoal de saude, que exigem a mediagdo do médico no acesso aos
dados, no ambito da LADAR a comunicagdo de dados de satde ¢ feita por intermédio de
médico apenas se o requerente o solicitar (art. 7.°). Em suma, ao abrigo desta lei, o acesso
pode ser facultado a terceiro que pode dispensar a mediagdo do médico. Em todo o caso, o
acesso ndo abrange notas pessoais, esbogos, apontamentos e outros registos de natureza
semelhante, que sao excluidos da nogao de documento administrativo (art. 3.%/2-a).

(*%) Lein.®41/2004, de 18 de agosto (transpde a Diretiva n.® 2002/58/CE, do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 12 de Julho, relativa ao tratamento de dados pessoais
e a protecdo da privacidade no sector das comunicagdes eletronicas), alterada pela Lei
n.°46/2012, de 29 de agosto (transpde a Diretiva n.° 2009/136/CE, na parte que altera a
Diretiva n.° 2002/58/CE).

(®") Lein.®67/98, de 26 de outubro (transpde a Diretiva n.® 95/46/CE).

(**) Aprovado pelo Decreto-Lei n.° 330/90, de 23 de outubro, com a ultima altera-
¢do pela Lei n.° 8/2011, de 11 de abril.
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§ 3. Contratacio pela via eletronica

O diploma do comércio eletronico estabelece a idoneidade da
via eletronica como meio de declara¢do negocial, equipara o docu-
mento eletrénico ao documento escrito, e proibe clausulas contra-
tuais gerais que imponham a celebragao por via eletronica dos con-
tratos com consumidores(?).

A protegao do consumidor justifica, alids, um regime especial
de formagao do contrato, por via de deveres especificos dos presta-
dores de SSI, nomeadamente a obrigacao de disponibilizarem deter-
minadas informacdes, mecanismos de identificacdo e correcdo de
erros ¢ deveres de aviso de recec¢do ¢ de confirmagdo da enco-
menda(**). Antes de ser dada a ordem de encomenda, o fornecedor
deve disponibilizar ao consumidor dispositivos de identificagdo e
correcao de erros e disponibilizar-lhe certas informagdes prévias
(que acrescem as previstas no art. 10.°) sobre o contrato, o seu pro-
cesso de celebracdo, arquivamento, linguas de celebracdao, meios
técnicos de identificagdo e corregdo de erros, termos contratuais e
clausulas contratuais gerais, e codigos de conduta de que o fornece-
dor seja subscritor. Uma vez recebida uma ordem de encomenda, o
prestador deve enviar aviso de rececdo para o endereco eletronico do
consumidor contendo a informacao fundamental do respetivo con-
trato, sendo que na sequéncia do aviso de rececao o consumidor tera
que confirmar a encomenda para ela se tornar definitiva (art. 29.%/5),
parecendo assim que sem a confirmagao o contrato nao produz efei-
tos. De todo o modo, tanto o dever de aviso de rece¢do como o de
confirmagdo nao sdo obrigatérios se houver imediata prestacao em
linha do servico em cumprimento da encomenda ou se a negocia¢ao
se efetuar por correio eletrénico ou meio equivalente(?).

De notar que o regime dos direitos dos consumidores nos con-
tratos a distancia(?) ndo se aplica a servigos de cuidados de satde,

(¥) DLn.°7/2004, arts. 25.° ¢ 26.°.

(**) DLn.°7/2004, arts. 27.°a 29.°.

(*) Para desenvolvimentos, vide o nosso ‘A via electronica da negociacao (alguns
aspectos)’, Estudos de Direito do Consumidor, n.° 8 (2006/2007), pp. 275-290.

(*°)  Decreto-Lei n.° 24/2014, de 14 de fevereiro (transpde para a ordem juridica
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nem ao fornecimento de géneros alimenticios, bebidas ou outros bens
destinados ao consumo corrente do agregado familiar, entregues fisi-
camente pelo fornecedor de bens em deslocacdes frequentes e regula-
res ao domicilio, residéncia ou local de trabalho do consumidor.

§ 4. Reembolso

A Diretiva n.° 2011/24 estabelece, no art. 7.°, as regras gerais
de reembolso de despesas de saude realizadas em outro EM, que
correm em principio por conta do EM do paciente.

Em principio os pacientes ndo precisam de autorizagdo prévia
para receber servicos de saude em outros EM. Frequentemente o
paciente paga o servigo ao prestador e depois tem que pedir o
reembolso no seu EM da quantia que receberiam se o tratamento ai
tivesse lugar (art. 7.°/4 da Diretiva n.° 2011/24). Todavia, de modo
a aliviar os encargos financeiros, os EM podem estabelecer um
mecanismo de notificagdo prévia, de modo a que os pacientes pos-
sam saber antecipadamente e por escrito a quantia de reembolso a
que terdo direito (art. 9.°/5 Diretiva n.° 2011/24).

Contudo, estas solugdes podem ser limitadas em certas cir-
cunstancias legalmente definidas. Por exemplo, a Diretiva estabe-
lece uma isencao excecdo geral fundada em razdes extraordinarias
de interesse geral (art. 7.°/9 Dir. n.° 2011/24). Outra excegao esta
prevista no art. 8.°, permitindo um requerimento de autorizacao
prévia para o reembolso de despesas médicas nomeadamente no
caso de existirem sérias razoes relativas a segurancga e a qualidade
dos servigos de saude prestados, e que pode tornar-se uma situacao
habitual na telemedicina derivado aos riscos associados com este
modo de pratica médica. Para ultrapassar este obstaculo equa-
ciona-se a ado¢do de um conjunto basico de regras comuns para a
telemedicina, uma vez que a referida restri¢ao se aplica a servigos
de saude que nao foram objeto de harmonizagao.

nacional a Diretiva n.° 2011/83/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outu-
bro de 2011, relativa aos direitos dos consumidores).
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O reembolso pode ser recusado se o EM de origem do
paciente considerar que o tratamento em causa podia ter sido ade-
quadamente prestado internamente, com fundamento na excecao
de interesse geral, ou ainda pela falta de autorizagdo prévia,
quando exigida. Todavia, as referidas restricdes ao direito de reem-
bolso devem ser necessarias e proporcionais € nunca podem fun-
cionar como mecanismo de discriminagdo ou como obstaculo as
liberdades fundamentais do Mercado interno.

§ 5. Farmacia na Internet

O antigo regime juridico da farmacia ndo previa a possibili-
dade de as farmécias oferecerem os seus produtos e aceitarem
encomendas pela Internet. O conceito normativo de farmacia era
limitado a instalagdes fisicas com determinadas dimensdes ¢ cara-
teristicas, vinculadas a determinada area geografica(?’). O novo
regime juridico das farmacias(?®) permite a oferta e encomenda de
medicamentos pela Internet. O art. 9.°/1 prevé a possibilidade de
apresentacdo do pedido de medicamento por qualquer meio de
comunicacao, incluindo a pagina eletronica na Internet de cada far-
macia (oferta e encomenda online). Todavia, a dispensa e entrega
de medicamentos ao publico s6 pode ser efetuada pelo pessoal da
farmacia nas instalagdes desta ou no domicilio do utente (dispensa
e entrega presencial). O pessoal da farmacia compreende o diretor
técnico e outro farmacéutico, e eventualmente técnico de farmacia
ou outro pessoal devidamente habilitado — arts. 23.° e 24.°)(*).

(*7) Lein.°2125, de 20 de margo de 1965, e Decreto-Lei n.° 48 547, de 27 de
agosto de 1968. Cf. o nosso ‘Farmacia electronica: sobre a comercializagdo de medica-
mentos na Internet’. Lex Medicinae — Revista Portuguesa de Direito da Sauide, n.° 1,
2004, pp. 33-42.

(*)  Aprovado pelo Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, ¢ alterado pela Lei
n.°26/2011, de 16 de junho, e pelo Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1 de agosto.

(*) Os deveres de assisténcia na dispensa e entrega de medicamentos poderao ser
validos relativamente a outros produtos que podem ser vendidos nas farmacias, como
sejam produtos homeopaticos e naturais, dispositivos médicos, suplementos alimentares e
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A utilizacdo de pagina eletronica, bem como a atividade de
entrega de medicamentos ao domicilio nos referidos termos, nao
depende de autorizacdo, mas esta sujeita a comunicagdo prévia ao
INFARMED (art. 9.%/3). Sendo que “As condi¢des e os requisitos da
dispensa de medicamentos ao domicilio e através da Internet” sao
regulamentadas por portaria do membro do Governo responsavel
pela area da satde (art. 57.%-b; art. 9.°/6)(3°). De todo o modo, a lei
das farmacias estabelece algumas regras, como sejam a responsabili-
dade do diretor técnico da farmacia pela prestacdao da informacao
necessaria a adequada utilizagdo do medicamento, bem como o
registo de cada pedido de entrega ao domicilio (art. 9.%/5); e a obriga-
cdo de as farmdacias disporem nas suas instalagdes, nomeadamente,
da Farmacopeia Portuguesa, em edi¢ao de papel, em formato eletro-
nico ou online, a partir de sitio da Internet reconhecido pelo INFAR-
MED (art. 37.°). Esta norma integra o sitio da Internet reconhecido
pelo INFARMED como parte das instalagdes da farmacia(’!).

A Portaria n.° 1427/2007 consagra a possibilidade aberta pela
lei de o pedido de dispensa de medicamentos para entrega ao domi-
cilio ser feito ndo apenas presencialmente (nas farmacias ou nos
locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica)
mas também a distancia através do sitio eletronico da farmacia, de
correio eletronico, telefone ou telefax (art. 2.%/1).

A dispensa de medicamentos ndo esta sujeita a autorizagao
especial mas depende de comunicagao prévia do sitio eletrénico ao
INFARMED (art. 5.%1), ao qual cabe disponibilizar em local ade-
quado do seu sitio na Internet a lista dos enderegos dos sitios da
Internet que lhe forem comunicados (art. 6.°).

produtos de alimentagdo especial, produtos fitofarmacé€uticos, cosméticos e de higiene cor-
poral, artigos de puericultura e produtos de conforto (DL n.° 307/2007, art. 33.°). De todo
o modo, a exigéncia de prestagdo presencial dessa informagdo sera contraria a jurisprudén-
cia do TJUE firmada no acordao Ker-Optika (C-108/09, 2/12/2010).

(3%) Trata-se da Portaria n.° 1427/2007, de 2 de novembro.

(®') Sobre o sitio eletronico como valor empresarial, vide o nosso ‘Empresa,
comércio electronico e propriedade intelectual’, Nos 20 Anos do Codigo das Sociedades
Comerciais, Homenagem aos Professores Doutores A. Ferrer Correia, Orlando de Carva-
lho e Vasco Lobo Xavier, coord. ANTONIO PINTO MONTEIRO, Volume I — Empresas e
Sociedades, Coimbra Editora, 2007, pp. 439-478.
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Sao estabelecidas algumas condi¢des para a dispensa de
medicamentos ao domicilio e através da Internet. Para comecar, a
entrega ao domicilio deve ser feita sob a supervisdao de um farma-
céutico, no caso de farmacia, ou de um farmacéutico ou técnico de
farmacia, no caso de local de venda de medicamentos ndo sujeitos
a receita médica, cabendo-lhes a responsabilidade pela informacao
necessaria a adequada utilizagdo do medicamento (art. 2.°/2-3).
A entrega ao domicilio de medicamentos esta limitada ao munici-
pio onde se encontra instalada a farmacia e aos municipios limi-
trofe, s6 pode ser assegurada pela farmacia ou, no caso de medica-
mento ndo sujeito a receita médica pelo local autorizado a
respetiva venda, onde o medicamento ¢ solicitado(??), e, no que
toca aos medicamentos sujeitos a receita médica, deve cumprir as
regras de apresentagdo obrigatéria de receita médica (art. 3.°).
Quanto ao transporte, devem, ser observadas as regras de trans-
porte previstas nas boas praticas de distribui¢do de medicamentos.

Por outro lado, a Portaria n.° 1427/2007 estabelece requisitos
especificos dos sitios eletronicos das farméacias. Dispoe o art. 4.°/1
que “As farmacias devem dispor de um sitio eletrénico, individua-
lizado, propriedade da farmacia ou do local de venda de MNSRM,
disponibilizando as seguintes informacdes: a) Preco dos servigos
prestados relacionados com a dispensa de medicamentos e respe-
tiva entrega ao domicilio; ) Formas aceites de pagamento; ¢) Area
geografica em que a farmécia assegura a dispensa ao domicilio;
d) Tempo provavel para a entrega dos medicamentos solicitados;
e) Nome do director técnico da farmacia ou do responsavel técnico
do local de venda de medicamentos nao sujeitos a receita médica.”

Os pedidos de dispensa de medicamentos para entrega ao
domicilio efetuados nomeadamente pela Internet devem ser regis-
tados com referéncia a identificacdo do medicamento, a quanti-
dade dispensada e ao municipio de entrega, devendo a referida
informagao ser disponibilizada ao INFARMED sempre que solici-
tado (art. 7.°).

(*?) Todavia, a Portaria possibilita que as farmacias ou os locais de venda de
MNSRM partilhem conjuntamente o referido sitio eletronico detidas, geridas ou explora-
das pela mesma pessoa singular ou sociedade comercial (art. 4.°/2).
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Quanto a saber se os sitios das farmacias podem difundir
informagdes relativas a medicamentos sujeitos a receita médica, a
publicidade aos medicamentos de uso humano esta sujeita ao
regime juridico previsto no Estatuto do Medicamento(??), e, subsi-
diariamente, no Codigo da Publicidade. Os titulares de Autorizacao
de Introdugdo no Mercado devem remeter a publicidade ao INFAR-
MED, competindo-lhe fiscaliza-la com vista a promog¢ao do uso
racional do medicamento e dos produtos de satde. Em especial, é
proibida a publicidade a medicamentos que ndo sejam objeto de
uma autoriza¢do ou registo validos para o mercado nacional e a
publicidade junto do publico em geral dos medicamentos sujeitos a
receita médica (a) ou que contenham substancias definidas como
estupefacientes ou psicotropicos, ao abrigo de convengdes interna-
cionais que vinculem o Estado portugués () ou sejam compartici-
pados pelo SNS (c¢), salvo campanhas de vacinagao efetuadas pela
industria ou campanhas de promocao de medicamentos genéricos
efetuadas pela industria desde que aprovadas pelo INFARMED.
Em qualquer caso, no patrocinio de iniciativas dirigidas ao publico,
¢ proibida a meng¢ao ao nome de um medicamento, salvo se reali-
zada nos termos do Estatuto do Medicamento (art. 152.%/5).

Ora, a proposito da difusdo em sitios das farmacias de infor-
magoes relativas a medicamentos sujeitos a receita médica, o Tri-
bunal de Justiga da Unido Europeia decidiu, no acorddo de 5 de
maio de 2011(**), que o art. 88.°/1-a) da Diretiva n.° 2001/83

“nao proibe a difusdo num sitio da Internet, por uma empresa farma-
céutica, de informacdes relativas a medicamentos sujeitos a receita
médica, quando estas informagdes se encontram acessiveis neste sitio
apenas a quem as procura obter ¢ quando essa difusdo consista exclusi-
vamente na reproduc¢ao fiel da embalagem do medicamento, nos ter-

(¥) Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na redagdo que lhe foi dada pelo
Decreto-Lein.° 128/2013, de 5 de setembro, alterado pela Lei n.° 51/2014, de 25 de agosto.
Por seu turno, a publicidade de dispositivos médicos regula-se pelo Decreto-Lei
n.° 145/2009, de 17 de junho, e, subsidiariamente, pelo Codigo da Publicidade. A publici-
dade de produtos cosméticos ¢ regulada pelo Regulamento (CE) N.° 1223/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 30/11/2009, pelo Regulamento (UE) N.° 655/2013 da
Comissdo, de 10/07/2013 e pelo Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro.

(** Proc. C-316/09, MSD Sharp & Dohme GmbH c. Merckle GmbH.
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mos do artigo 62.° da Diretiva n.° 2001/83, (...), bem como na reprodu-
cdo literal e integral da bula ou do resumo das caracteristicas do pro-
duto aprovados pela autoridade competente em matéria de medicamen-
tos. E, pelo contrario, proibida a difusido nesse sitio de informagdes
sobre um medicamento que tenham sido objeto, por parte do fabricante,
de uma seleg¢@o ou de uma alteragdo que s6 se possam explicar em vir-
tude de uma finalidade publicitaria.”

§ 6. Tribunal competente e lei aplicavel

6.1. Nos termos do Regulamento n.® 1215/2012(3), as par-
tes sdo livres de designar, por acordo escrito, o tribunal competente
para dirimir possiveis litigios entre si. Todavia, por razdes de pro-
te¢do do consumidor, a liberdade das partes ¢ limitada quando
estdo em causa relagdes entre profissionais e consumidores. Se as
partes nao escolherem o foro competente, a regra geral ¢ a da com-
peténcia dos tribunais do EM de domicilio do réu. Todavia, em cer-
tas circunstancias, um réu pode ser processado perante os tribunais
de outro Estado-membro.

Em matérias de responsabilidade civil extracontratual, ¢ com-
petente o tribunal do local onde ocorreu ou possa ocorrer o facto
danoso. Na telemedicina transfronteiri¢a, o local onde ocorre o
facto danoso corresponde ao Estado-Membro no qual o prestador
esta situado quando presta o servigo (a) e o local onde o dano
ocorre corresponde ao EM onde o paciente se encontra quando
recebe a consulta médica ou o tratamento (b).

No dominio da responsabilidade contratual, distingue-se entre
contratos apenas entre profissionais (B2B) e contratos entre profis-
sionais e consumidores (B2C). Nos primeiros, sio competentes 0s
tribunais do EM onde, nos termos do contrato, os servigos foram
prestados ou deviam ter sido prestados (art. 7.°/1). Nos segundos,

(*) Regulamento n.° 1215/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de
dezembro de 2012, regula a competéncia judiciaria, o reconhecimento e a execugdo de
decisdes em matéria civil e comercial. Revogou e substituiu 0 Regulamento n.° 44/2001,
de 22 de Dezembro de 2000.
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s0 pode ser intentada uma agdo contra o consumidor nos tribunais
do EM do seu domicilio quando a atividade do profissional seja
dirigida a esse EM ou a varios EM incluindo esse (arts. 17.°/1-c
e 18.°). Nos acordaos Alpenhof e Pammer(*°), o TIUE clarificou a
nocao de atividades dirigidas no contexto da Internet, no sentido de
que para determinar se um sitio profissional dirige a sua atividade
ao EM do domicilio do consumidor deve ter-se em conta se, antes
da celebragdo de qualquer contrato, resultava desse sitio ¢ da sua
atividade em geral que procurava oportunidades de negocio nesse
EM. O Tribunal de Justica apresenta, para o efeito, uma lista nao
exaustiva de topicos, tais como a natureza internacional da ativi-
dade, a referéncia a itinerarios a partir de outros EM para ir ao local
de estabelecimento do profissional, a utilizacdo de linguas ou de
moedas para além das que sdo geralmente aceites no seu EM de
estabelecimento, a men¢dao a numeros de telefone com coédigo
internacional, recurso a servigos pagos de indexacdo de resultados
de pesquisa para facilitar acesso ao seu sitio por parte de consumi-
dores domiciliados em outros EM, etc. Para o Tribunal de Justiga,
a mera acessibilidade do profissional no EM de domicilio do con-
sumidor ¢ insuficiente para estabelecer a conexao, por ex. quando
um consumidor portugués solicita servigos de telemedicina de um
prestador sueco apenas disponiveis em sueco.

Se a atividade ndo ¢ dirigida ao EM de domicilio do consumi-
dor, sdo competentes os tribunais do EM onde, nos termos do con-
trato, os servigos foram prestados ou deviam ter sido prestados.
Segundo a Diretiva n.° 2011/24, no caso da telemedicina, consi-
dera-se que os cuidados de satide sao prestados no EM de estabele-
cimento do prestador (art. 3.%/d).

6.2. Quanto a lei aplicavel, o Regulamento Roma I(*7)
regula a lei aplicavel a contratos civis e comerciais. Relativamente

(3®)  Proc. C-144/09 e C-585/08, de 7 de dezembro de 2010. Sobre o tema vide,
com indicagdes, 0 nosso ‘Os pactos atributivos de jurisdi¢do nos contratos electronicos de
consumo’, Estudos de Direito do Consumidor, n.° 3 (2001), pp. 281-300.

(®7) Regulamento (CE) n.° 593/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 17 de junho de 2008, sobre a lei aplicavel as obrigagdes contratuais (Roma I).
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a contratos entre profissionais (B2B), a regra geral ¢ a da liberdade
de escolha, no sentido de que a lei aplicavel ao contrato sera a que
as partes expressamente escolherem. Na falta de escolha, vale a
regra supletiva para os servigos, i.¢. a lei do EM da residéncia habi-
tual ou pais de origem do prestador de servigos (art. 4.°/1-b).

Quanto a contratos entre profissionais e consumidores (B2C),
as partes também sao livres de escolher a lei aplicavel mas o con-
sumidor ndo pode ser privado da protecao que lhe € conferida pelas
normas imperativas da lei do seu EM de domicilio. Na falta de
escolha, a lei aplicavel € ou a lei do pais da residéncia habitual do
consumidor no caso de o profissional dirigir as suas atividades para
esse EM ou para varios EM incluindo esse, ou, caso contrario, a lei
do EM onde o prestador tem a sua residéncia habitual (art. 6.°).

Em matéria de responsabilidade extracontratual, o Regula-
mento Roma II(3®) estabelece a regra geral da aplicagdo da lei do
pais onde ocorre o facto danoso, i.e. a lei do EM onde o paciente
recebe o tratamento. Esta lei aplica-se independentemente do pais
no qual o facto danoso ocorreu (i.e. 0 EM onde o profissional de
saude se encontrava no momento da consulta ou do tratamento) e
do pais ou paises onde ocorram as consequéncias indiretas desse
facto (art. 4.°/1). Todavia, em certas condic¢des, as partes podem
escolher outra lei por acordo apds o facto danoso ter ocorrido
(art. 14.°).

No que respeita a relagdo entre a lei aplicavel e o principio do
pais de origem, o artigo 4 da Diretiva n.® 2011/24 estabelece que a
prestacao de cuidados de saude transfronteiri¢a deve respeitar a
legislagdo do EM do tratamento e as normas e diretrizes sobre qua-
lidade e seguranca estabelecidas por esse Estado-Membro (art. 4.°),
i.e. o tratamento deve ser realizado em conformidade com a lei do
pais de origem do prestador. Esta solu¢do nao contraria as regras
estabelecidas nos Regulamentos Roma I e II sobre a lei aplicavel
(art. 2.°/q da Diretiva n.° 2011/24) uma vez que a lei aplicavel a
responsabilidade civil pode ser de um EM diferente da do presta-
dor de servigos. O ambito do art. 4.° da Diretiva n.° 2011/24 ¢ limi-

(*®) Regulamento (CE) n.° 864/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 11 de Julho de 2007, relativo a lei aplicavel as obrigagdes extracontratuais («Roma II»).
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tado a questdes de direito publico, e conjuga-se com o art. 17.° do
Regulamento Roma II nos termos do qual na determinagao da con-
duta da pessoa considerada responsavel devem ter-se em conta as
regras de seguranca em vigor no local do facto danoso, i.e. o facto
gerador de responsabilidade. Por exemplo, se 0 EM do tratamento
¢ Portugal por ser o pais de origem do prestador de telemedicina,
mas as partes escolheram o direito espanhol, este s6 se aplica a
questdo da responsabilidade civil entre as partes, embora os
padrdes impostos pelo direito portugués sejam relevantes para
determinar se o cirurgido cumpre os requisitos de qualidade e segu-
rancga aplicaveis a telemedicina.

§ 7. Conclusao

A utilizagdo generalizada das tecnologias da informagao e da
comunicac¢do em rede ¢ uma realidade também no setor da satde.
A lei acompanha o desenvolvimento tecnoldgico e permite, dentro
de certos limites, tanto a telemedicina como a farmacia online, em
vista dos beneficios proporcionados pelas novas tecnologias.

Todavia, a migragao para o ambiente digital, se por um lado ¢
uma oportunidade com inegaveis vantagens, por outro ¢ igualmente
uma fonte de riscos acrescidos para direitos fundamentais dos
pacientes, em especial no que respeita a matérias tao sensiveis como
a prote¢ao dos dados pessoais e da privacidade. Se o futuro da saude
passa também, em boa medida, pela Nuvem(*®), a protecdo dos

(*) Nos termos da Comunicac¢@o da Comissio ao Parlamento Europeu, ao Conselho,
ao Comité Econémico e Social Europeu e ao Comité das Regides, Explorar plenamente o
potencial da computagdo em nuvem na Europa, COM(2012) 529 final, Bruxelas, 27.9.2012,
“A «computa¢do em nuvemy» em termos simples pode ser entendida como o armazenamento,
tratamento e utilizagdo de dados em computadores remotos a que se acede através da Internet.
Isto significa que os utilizadores podem controlar, mediante pedido, uma capacidade compu-
tacional quase ilimitada, que nao tém de realizar grandes investimentos de capital para satis-
fazer as suas necessidades ¢ que podem ter acesso aos seus dados em qualquer local através
de ligacdo a Internet. A computa¢do em nuvem permite reduzir substancialmente as despesas
informaticas dos utilizadores e desenvolver uma grande quantidade de novos servigos. Recor-
rendo a computagdo em nuvem, as empresas, mesmo as de menor dimensao, podem penetrar
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dados pessoais e da privacidade ndo devera ser remetida para o esta-
tuto de mero custo de transagdo do desenvolvimento da economia
digital. Antes pelo contrario ¢ fundamental assegurar o respeito por
estes direitos fundamentais, tanto ao nivel do controlo de acesso, da
autenticidade e integridade, como da confidencialidade, da interope-
rabilidade e da seguranca dos dados e das comunicagdes(*°).

Tarefa que nao se afigura facil, num mundo sem fronteiras,
marcado pelo avango tecnologico sobre a legislacdo e em que se
assiste a utilizacdo em massa de dispositivos eletronicos e aplica-
¢oOes de saude, que permitem acompanhar em ‘tempo real’ o estado
de saude de cada um. Mas tarefa nem por isso impossivel, para
quem, como nods defende um ciberespaco subordinado a lei(*!).

em mercados cada vez maiores e as administragdes publicas podem tornar os seus servigos
mais atraentes e eficientes, contendo ao mesmo tempo as despesas.”

(*)  Em ordem a responder aos desafios da Nuvem em matéria de tratamento de
dados pessoais e de invasdes a vida privada das pessoas nos dominios dos cuidados de
saude foram elaboradas determinadas recomendagdes. Vide, por ex., Article 29 Working
Party Opinion 05/2012 on Cloud Computing, 2012; Cloud Standards Consumer Council,
Impact of Cloud Computing on Healthcare, 2012. Entre os principais riscos da Nuvem
apontam-se: as falhas de seguranga de informagéo, como quebras de confidencialidade,
integridade ou disponibilidade de dados pessoais, ndo detetadas pelo responsavel pelo tra-
tamento (a); a transferéncia de dados para paises sem prote¢do adequada de dados pes-
soais (b); termos de servigos que permitem ao operador da nuvem tratar os dados em des-
conformidade com as instru¢des do responsavel (c); a utilizagao dos dados por parte dos
servidores de nuvem ou terceiros associados para os seus proprios fins sem o conheci-
mento ou a autorizagdo do responsavel (d); a responsabilidade evanescente dos subcontra-
tados (e); perda de controlo dos dados e do seu tratamento ¢ incapacidade de controlar as
atividades do provedor de Nuvem (f); impossibilidade de fiscalizagdo por parte das autori-
dades de prote¢do de dados relativamente ao tratamento dos dados pelo responsavel ou
pelo provedor de nuvem (g) — Berlin International Working Group on Data Protection in
Telecommunications, Working Paper on Cloud Computing — Privacy and data protection
issues (“Sopot Memorandum”), 2014. Alguns destes problemas encontram ja resposta na
lei interna (vide supra nota 19), pese embora o tratamento destas questdes ser ainda algo
embrionario entre nés, quando comparado com outros paises, nomeadamente o sistema
Kanta finlandés — vide Carolina Lindqvist, Access management and control in eHealth
systems, University of Helsinki, 2013 — <http://www.cs.helsinki.fi/u/carolili/ehealth
/ehealth.pdf>.

(*")  Vide, com referéncias, o nosso ‘Direito ciberespacial: «soft law» ou «hard
law»?», Estudos em Homenagem ao Prof. Doutor José Joaquim Gomes Canotilho,
Volume III — Direitos e Interconstitucionalidade: Entre Dignidade e Cosmopolitismo,
org. FERNANDO ALVES CORREIA, JONATAS MACHADO, JOAO CARLOS LOUREIRO, Coimbra:
Coimbra Editora, 2012, pp. 685-710.



