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Informagao n.° 97/DAPLEN/2017 2 de maio

Assunto: Cria e regula o Registo Oncoldgico Nacional

[Proposta de Lei n.° 33/XIIl/2.2 (GOV)]

Tendo em atencéo o disposto no artigo 156.° do Regimento da Assembleia da
Republica, e nos termos da alinea g) do n.° 1 do artigo 8.° da Resolugéo da Assembleia da
Republica n.® 20/2004, de 16 de Fevereiro, junto se anexa o texto do diploma em epigrafe,
aprovado em votacgéo final global em 13 de abril de 2017, para subsequente envio a S. Ex.? o
Presidente da Comissé&o de Saude.

No texto do diploma foram incluidos a formula inicial e demais elementos formais,

sugerindo-se as seguintes alteragbes assinaladas no texto a amarelo:
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

DIRECAO DE SERVICOS DE APOI0O TECNICO E SECRETARIADO
DIVISAO DE APOIO AQ PLENARIO

" Tftalo do projeto de decrete T T

As boas praticas de legistica recomendam que o titulo seja breve e conciso, pelo que se sugere
0 seguinte:

“Cria e regula o Registo Oncolégico Nacional”
" Artigo 1.° do projeto de decreto

Onde se 18: ... Registo Oncoldgico Nacional, abreviadamente designado por RON”
Deve ler-se: "... Registo Oncolégice Nacional (RON)”

" Artigo 2.° do projeto de decreto

Onde se l&: "... tem por finalidade a colheita e a andlise de dados (...), permitindo a
monitorizacdo da atividade realizada pelas instituigbes e da efetividade dos rastreios
organizados, a vigilancia epidemiolégica, a monitorizagéo da efetividade terapéutica, a
investigacéo e, em articulagigo com o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, |. P. (INFARMED, 1. P.), a monitorizagdo da efetividade de medicamentos

e dispositives médicos”

Deve ler-se: “...tem por finalidade a recolha e a andlise de dados (...), permitindc a
monitorizagéo da atividade realizada pelas instituicdes, da efetividade dos rastreios
organizados e da efetividade terapéutica, a vigilancia epidemioldgica, a investigacao e, em
articulagéo com o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, |.
P. (INFARMED, |. P.), a monitorizacdo da efetividade de medicamentos e dispositivos
médicos.”

“Artigo 3.° do projeto de decreto

Non.°1

Onde se 1&; "... servicos de salde, do setor plblico, {...) terapéuticas oncoldgicas usadas e
estado vital do doente”

Deve ler-se: “... servicos de saude do setor plblico, (...) terapéuticas oncoldgicas usadas e do
estado vital do doente”

Non.” 2
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Onde se lé: “... sdo integradas...”

Deve ler-se: “... s&o integrados...”
Artigo 4.° do projeto de decreto

Na alinea b) do n.° 1
Onde se lé: “... exames efetuados para diagnéstico...”

Deve ler-se: “... exames efetuados, para diagnostico...”

Na alinea ¢) do n.° 1

Onde se lé: “...Classificagao Internacional da Doenga...”
Deve ler-se: “... Classificagédo Internacional da Doenga (CID)..."

Na alinea d) do n.° 1

Onde se lé: “No registo pediatrico é aplicada...”
Deve ler-se: "No registo pediatrico, é aplicada...”

Na alinea e)do n.° 1

n

Onde se Ié: “... incluindo mas n&o limitada a localizagao...

Deve ler-se: “... ndo limitada a localizagéo...”

Na alinea h) do n.° 1

e

Onde se lé: “... da neoplasia, e as suas...”
Deve ler-se: “... da neoplasia e as suas...”

No n.° 2

Onde se lé: “... constantes do cartdo de cidaddo, devem ser acedidos,...’
~—PDeve-ler-ser——devem-serrecolhides—~ e P AN TE
Are Téet® Dar'cra\

Artigo 6.° do projeto de decreto

Nosn.’s1,2e3
Onde se Ié: “... Coordenador...”

Deve ler-se: “... coordenador...’

Non.°2
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Onde se l&: * O Coordenador referido no nimero anterior € um profissional de saide de um
dos institutos de oncologia, designado por um periodo de trés anos, de forma alternada, entre
os institutos de oncologia”

Deve ler-se: “@ coordenador referido no nﬂmerd\a'ﬁeﬂor €& um profissional de saude de um
dos institutos d(:%mgia\que integram o GHIPOFG, de@‘pormum Reriodo de trés anos,
de forma alternada, entre aquelgs-institutos” %’an{m M}%}f Yi € o TEiFS Bporh
Non.°3

Onde se 1&: ... GHIPOFG nos termos (...) Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, alterada...”

Deve ler-se: “... GHIPOFG, nos termos (...) Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, e alterada...”

Artigo 7.° do projeto de decreto
No n.°1
Onde se lé: “O acesso ao registo oncoldgico (...) e tratamento do RON...”

Deve ler-se: “O acesso ao RON (...) e tratamento do mesmo..."

Na alinea c)do n.” 2

Onde se lé: “...regides autébnomas, a um profissional com competéncias...”

Deve ler-se: “... regides autonomas, a qual deve ser um profissional com competéncias...”

Nas alineas f) e g) do n.° 2

Onde se l1&: “... Coordenador...”

Deve ler-se: “... coordenador...”

Na alinea a) don.®3

AL

Onde se lé: “... modificar casos, o seguimento...”
Deve ler-se: “... madificar casos, seguir...”

Na alinea b) don.®3
Onde se |&: “... incoeréncias, efetuar o seguimento...”

Deve ler-se: “... incoeréncias, seguir o...”

Na alinea c) do n.° 3, para uniformizar a redacdo com a da alinea g)

Onde se l&: “... modificagdo e extrair relatoérios...”

Deve ler-se: “... modificacdo e extracédo de relatérios...”
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Na alinead)don.°3

Cnde se lé: “... referente aos grupos...”
Deve ler-se: "... referentes aos grupos...”

Na alineaf)do n.* 3

Onde se l&: “... Coordenador...”

Deve ler-se: "... coordenador...”

Na alinea h)do n.° 3
Onde se Ié: “... a gestdo, 0 acompanhamento e desenvolvimento...”
Deve ler-se: “... a gestio, o acompanhamento e o desenvolvimento...”

Non.* 4
Onde se lé: “... Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, alterada...”
Deve ler-se: "... Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, e alterada...”

No n.°§
Onde se 1&: ... com certificacéo digital aos quais {...) de forma aumentar a seguranga...”
Deve ler-se: “... com certificag&o digital, aos quais (...) de forma a aumentar a seguranga...”

“ 7 Artigo 85 do projeto de decreto” T

Noshls1e2
Onde se 1&: “... Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, alterada...”
Deve ler-se: “... Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, e alterada...”

~ Artigo 9.° do projeto de decreto |

Na subalinea vii) da alinea a) do n.° 1:

Censiderando que o Decreto-Lei n.° §7/2015, de 1 de junho, constante da norma, se refere ao
Sistema Nacional de Avaliagéo de Tecnologias de Salde:

Onde se 1&: * O Sistema de Informagao para a Avaliagcao das Tecnologias de Saude,...

Deve ler-se: "O Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Salde,...”
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Non.3
Onde se 1&: “O Coordenador (...) deve comunicar a Comissae...”
Deve ler-se: "O coordenador (...) deve comunicar 4 Comisséo..."

Non.t’§

Onde se 1&: “...Administrag8o Publica {iAP) nos termos do Decreto-Lei n.° 135/99, de 22 de
abril, alterado e republicado pelo Decreto-Lei n.° 73/2014, de 13 de maio, e alterado pelo
Decreto-Lei n.? 58/2016, de 29 de agosto, ...”

Deve ler-se: *... Administrag&o Publica (iAP), nos termos do Decreto-Lei n.° 135/99, de 22 de
abril, alterado pelos Decretos-Leis n.%s 29/2000, de 13 de margo, 72-A/2010, de 18 de junho,
73/2014, de 13 de maio, que o republicou, e 58/2016, de 29 de agosto,...

Non.2
Onde se |&: “A solugao técnica, referida no nimero anterior, ndo deve...”
Deve ler-se: “A solug&o técnica referida no nimero anterior néo deve...”

Non.°3
Onde se l&: “O Coordenador (...) Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, alterada...”
Deve ler-se: “O coordenador (...) Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, e alterada...”
Artlgo 11°doprOJeto b6 Hsaraty T T
Onde se l&: "... devendo ser conservado...”
Deve ler-se: ‘... devendo ser conservados...”
""Artigo 12.% do projeto de decreto

Onde se |&: “... registo oncolégico {...) dos dados ai constantes ficam...”
Deve ler-se: “... RON (...} dos dados dele constantes ficam...”



e

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

DIRECAO DE SERVICOS DE APOQIO TECNICO E SECRETARIADO
DIVISAO DE APOIO AO PLENARIO

Artigo 13.° do projeto de decreto
Ne n.° 1
Cnde se & “.. por uma comissdo constituida (...) que preside & comissdo, pelo
Coordenador...”
Deve ler-se: “... por comissdo constituida (...) que a preside, pelo coordenador ..."

Non.° 2
Onde se |&: “A Comissdo...”
Deve ler-se: “"A comissdo...”

~ Artigo 14.° do projeto de decreto h
Onde se |é: “E garantido a todo o tempo ao titular dos dados...”
Deve ler-se: “E garantido ao titular dos dados, a todo o tempo, (...} Lei n.° 67/98, de 26 de
outubro, & alterada...” |
- Artigo 15.° do projeto de decreto =
Onde se [&: “... previamente anonimizados para o exterior, (...) Administragbes Regionais
Autdnomas”

Deve ler-se: “... previamente anonimizados, {...) administracfes regionais auténomas”

Artigo 16.° do projeto de decreto

Onde se l8: “... de acordo as normas (...) articular-se através de mecanismos automaticos de
interoperabilidade, com outros registos oncologicos europeus,...”

Deve ler-se: “...de acordo com as normas (...) articular-se com outros registos oncologicos
europeus, através de mecanismos automaticos de interoperabilidade,...”

~ Artigo 17.° do projeto de decreto

Non.°2
Onde se l&: “... nas Regides Auténomas...”
Deve ler-se: “.., nas regides autdnomas...”
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Non.3

Onde se 1&: “... Administragdo Central do Sistema de Saulde, I.P., no ambito do Contrato-
Programa...”

Deve ler-se: “... ACSS, |.P., no ambito do contrato-programa...”

Artigo 18.° do projeto de decreto

Na epigrafe
Onde se lé: "Profissionais afetos aos Registos”
Deve ler-se: "Profissionais afetos aog registog oncologicog” ~ D&~ el
o S wW G L ,:"-\-*{L

No n.° 1

Onde se lé: “... Servigo Nacional de Saude..."
Deve ler-se: “... SNS...”

Artigo 19.° do projeto de decreto

Na epigrafe
Onde se lé: “Auditoria de qualidade dos dados”

Deve ler-se: “Auditoria de qualidade dos dados do RON"

Artigo 20.° do projeto de decreto

Na alinea d) do n.° 1:
Onde se lé: "..NUTS 3...”

Deve ler-se: “... NUTS IlI...”

No n.° 2
Onde se lé: "O Coordenador...”
Deve ler-se: “O coordenador...”

Artigo 21.° do projeto de decreto

Na epigrafe
Onde se lé: “Manual de procedimentos”
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Deve ler-se: "Manual de procedimentos do RON"

“Artigo 23.° do projeto de decreto

Na alinea ¢)

Onde se lé: "A Portaria n.° 36/93, publicada no Jornal Oficial dos Agores, 1.7 série, n.° 28, de

15 de julho”
Deve ler-se: "A Portaria n.° 36/1993, de 15 de julho, publicada no Jornal Oficial dos Agores, 1.2

série, n.° 28, de 15 de julho”
A consideracdo superior,

O assessor parlamentar jurista

(Anténio A. Santos)



o



DECRETO N.* /XTI

Cria e regula o Registo Oncolégico Nacional

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da alinea c) do artigo 161.° da

Constituicéo, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente lei cria e regula o Registo Oncoldgico Nacional (RON).
Artigo 2.°
Finalidades

O RON ¢ um registo centralizado assente numa plataforma tnica eletrénica, que tem
por finalidade a recolha e a andlise de dados de todos os doentes oncolédgicos
diagnosticados e ou tratados em Portugal Continental e nas regides autdénomas,
permitindo a monitorizagéo da atividade realizada pelas institui¢Ges, da efetividade dos
rastreios organizados ¢ da efetividade terapéutica, a vigilincia epidemioldgica, a
investigagfio e, em articulagdo com o INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento ¢ Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.), a monitorizacdo da

efetividade de medicamentos e dispositivos médicos.
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Artigo 3.°

Registo Oncolégico Nacional

E obrigatério o registo na plataforma eletrénica do RON de todos os novos casos de
diagnéstico de cancro, por parte de todos os estabelecimentos e servigos de sadde do
setor publico, social e privado, independentemente da sua natureza juridica,
localizados no Continente ou nas regides autonomas, no prazo méximo de nove
meses a contar da data do conhecimento do diagndstico, e a posterior atualizagéo, no
minimo anual, do estadio da doenga oncolégica, das terapéuticas oncologicas usadas
e do estado vital do doente.

Os dados existentes nos Registos Oncoldgicos Regionais (ROR) s#o integrados no
RON.

Os dados do denominado registo oncologico pediatrico portugués sdo integrados no
RON.

Os dados dos registos das regies auténomas sfo integrados no RON, sem prejuizo

das competéncias proprias daquelas regides na matéria.

Artigo 4.°
Recolha de dados

1~ Os dados recolhidos para tratamento no RON sfo os seguintes:

a) A identificagiio do nome, do sexo, da data de nascimento, da morada, do
numero de utente, da identificacdo da instituicfo, do nimero de processo
clinico, da profissdo e da naturalidade do doente;

b) A data ¢ os resultados dos exames efetuados, para diagndstico e estadiamento,
que sejam relevantes para a histdria clinica;

¢) A identificagdo do c6digo da Classificagfio Internacional da Doenga (CID), na
versdo em vigor & data do registo no RON, correspondente a neoplasia

diagnosticada,



d) No registo pediatrico, ¢ aplicada a classificagfio peditrica atualizada para cada
grupo de neoplasias;

e) A caracterizagio da neoplasia, nfo limitada a localizagfio primaria, morfologia,
estadiamento, recetores, marcadores moleculares e marcadores tumorais, os
dados relativos ao diagndstico e ao estudo genético da neoplasia, quando
aplicavel;

f) A data do diagndstico e do inicio do tratamento, bem como das varias
modalidades de tratamento como cirurgia, radioterapia e quimioterapia;

g) A caracterizacfo de cada linha de tratamento;

h) O registo anual do estado geral do doente, o estado da neoplasia e as suas
modificagGes, incluindo as dependentes dos tratamentos, ¢ a melhor resposta
obtida da neoplasia no fim de cada linha de tratamento;

i) A data de 6bito e a causa de morte.
ACERDOS

2- Os dados a que se refere a alinea a) do nimero anterior, devem ser-zeeethides;-

quando necessario, através de exibicéo do cartdo de cidaddo ou de mecanismos de

leitura do mesmo, sem recurso a sua reproducfo fisica e digital.

Artigo 5.°

Monitorizacgio da efetividade terapéutica

Para os efeitos previstos no n.° 2 do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de
junho, no que se refere a recolha de dados necessarios a monitorizagio de efetividade
da utilizac8io de medicamentos e dispositivos médicos, podem ser ainda recolhidos
dados para quantificagiio dos diferentes pardmetros de avaliagio de resultados da
utilizagfo na pratica clinica nfio experimental.

Os registos de dados de monitorizagiio da efetividade terapéutica devem ser

efetuados no prazo indicado pelo INFARMED, 1. P., para cada tipo de situagfo.



Artigo 6.°

Entidade responsdvel pela administra¢ioc do RON

A entidade responsavel pela administragio do RON € o conselho de diregéo do
Grupo Hospitalar Instituto Portugués de Oncologia Francisco Gentil (GHIPOFG), o
qual designa um coordenador para a implementagfio do mesmo, assegurando o
respetivo suporte tecnoldgico e a necessaria manutengéo.

O coordenador referido no niimero anterior é um profissional de satide de um dos
institutos de oncologia g %, designado por um periodo de trés

s, .
anos, de forma alternada, entre 2Zf€I8s institutosde o +ToLoG'A »

O coordenador designado pelo conselho de dire¢iio do GHIPOFG nos termos dos
nimeros anteriores, é a entidade responsavel pelo fratamento de dados pessoais, nos
termos e para os efeitos definidos na alinea d) do artigo 3.° da Lei de Protegio de
Dados Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, e alterada pela Lei
n.° 103/2015, de 24 de agosto. '

Artigo 7.°

Formas de acesso

O acesso ao RON ¢ feito através de uma plataforma informatica disponivel na Rede
Informética da Saude (RIS) e mediante a atribui¢fo de perfis de acesso por parte da
entidade responsavel pela administrago e tratamento do mesmo, limitados ao estrito
cumprimento das finalidades que justificam a atribui¢éo de acesso.
S&o criados os seguintes perfis de acesso:

a) O perfil de registador local, a atribuir a trabalhadores da satde da institui¢fo de

satde e por esta previamente identificados;



b) O perfil de registador regional, a atribuir a trabalhadores da saide de cada um
dos institutos de oncologia e de cada uma das instituigdes de saude dos
servicos regionais de saide que coordenam os registos oncoldgicos das regides
autonomas e por estes previamente identificados;

¢) O perfil de responsavel pelos dados oncolégicos regionais, a atribuir a pessoa
designada por cada um dos presidentes dos conselhos de administragdo dos
institutos de oncologia e das instituicBes de saude dos servigos regionais de
saude que coordenam os registos oncolégicos das regifes auténomas, a qual
deve ser um profissional com competéncias em epidemiologia, satide ptiblica e
oncologia;

d) O perfil de responsavel dos programas de rastreio oncoldgicos regionais, a
atribuir & pessoa designada pela respetiva administragio regional de satide ou
pelo servigo competente de cada regido autonoma;

e) O perfil de gestor de saude, a atribuir ao delegado de satide regional ¢ ao
diretor do departamento de saide publica das administragdes regionais de
saude ou servigo competente de cada regido autdnoma;

f) O perfil de coordenador do RON, a atribuir 4 pessoa designada nos termos do
n.° 1 do artigo anterior;

g) O perfil de coordenador pediatrico, a atribuir a pessoa designada pelo
coordenador do RON;

h) O perfil de administrador, a atribuir & entidade responsavel pela administragdo
do RON e dos trabalhadores designados.

3- Os perfis de acesso referidos no niimero anterior tém as seguintes permissdes:

a) O perfil de registador local permite criar ¢ modificar casos, seguir o respetivo

registo oncoldgico e extrair relatérios de dados agregados nfio identificados de

toda a informacfo dos casos introduzidos na propria instituigdo;



b) O perfil de registador regional permite criar, modificar e apagar casos, resolver
duvidas ou incoeréncias, seguir o respetivo registo oncologico e extrair
relatorios de dados agregados nio identificados de toda a informac&o dos casos
introduzidos pertencentes & sua regifio e aceder a informagfo estatistica
passivel de ser obtida por pesquisa na base de dados;

¢) O perfil de responsavel pelos dados oncoldgicos regionais permite a consulta,
modificagdo ¢ extragdo de relatérios de dados agregados nfo identificados de
todos os dados da respetiva regido, a monitorizagdio da qualidade desses dados,
a consolidagdio dos mesmos e a resolugdio de conflitos de dados;

d) O perfil de responsavel dos programas de rastreio oncolbgicos regionais
permite a consulta de dados da respetiva regifio, referentes aos grupos
nosoldgicos alvo do programa de rastreio;

e) O perfil de gestor de saude permite aceder a informacfo estatistica que possa
ser obtida por pesquisa no RON e que facilite a realizagiio de estudos
epidemiologicos integrados no seu dmbito, nomeadamente no que se refere aos
rastreios oncologicos, permitindo a definigdo de politicas de saude publica
regionais;

f) O perfil de coordenador do RON permite a consulta, a extracéo de relatérios de
dados agregados ndo identificados e a exportagio de dados anonimizados de
todos os dados constantes do RON, a monitorizagio da qualidade dos dados, a
sua consolidagdo e a resolugfo de conflitos de dados;

g) O perfil de coordenador pediatrico permite a consulta, modificagfio e extracéo
de relatérios de dados agregados ndo identificados de todos os casos
pediatricos, a monitorizagdo da qualidade desses dados, a consolidagfio dos
mesmos ¢ a resoluco de conflitos de dados;

h) O perfil de administrador permite a gestdo, o acompanhamento e o
desenvolvimento da aplicagéio informatica, quer em termos de perfis de acesso,

como de tabelas de referéncia e administragdo do RON.



O acesso aos dados do RON ¢ apenas possivel nos termos da presente lei e da Lei de
Protegiio de Dados Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, alterada
pela Lei n.° 103/2015, de 24 de agosto, limitando-se ao estritamente necessario ao
cumprimento das finalidades e ao cumprimento das competéncias que justificam a
atribuicéio de acesso aos trabalhadores referidos no n.° 2.

Cada utilizador envolvido no processo acede a plataforma eletrénica de acordo com
o respetivo perfil de acesso, através de uma conta de utilizador e um cartfio de
identificagfio eletrénico com certificacdo digital, aos quais estd associada uma
palavra-passe pessoal, intransmissivel e confidencial, podendo ser utilizado o
certificado de autenticagio do cartdo de cidaddio de forma a aumentar a seguranca no
acesso.

Os acessos ao registo oncoldgico ¢ todas as operagdes efetuadas sZo devidamente

registados.

Artigo 8.°

Tratamento de dados pessoais

As entidades intervenientes no tratamento de dados pessoais previsto na presente lei
estdo sujeitas ao cumprimento dos principios e regras da Lei de Protegdo de Dados
Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, ¢ alterada pela Lei
n.° 103/2015, de 24 de agosto.
O tratamento de dados pessoais é realizado nos termos da Lei de Protegfio de Dados
Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, e alterada pela Lei
n.° 103/2015, de 24 de agosto, em especial quanto ao:

a) Respeito pelas finalidades da recolha de dados para registo previstas no artigo

2.%
b) Dever de sigilo por parte das pessoas que tenham conhecimento dos dados

pessoais incluidos no RON;



¢) Exercicio dos direitos pelos titulares dos dados € o regime de acesso de

terceiros ndo legitimado pela presente lei.

Artigo 9.°

Interconexio com outras bases de dados

1- Para dar cumprimento s finalidades previstas no artigo 2.°, o RON assegura a

interconexfo, através de mecanismos autométicos de interoperabilidade, com as

seguintes bases de dados:

a) Registos nacionais ou centrais:

O Registo Nacional de Utentes;

O Sistema Integrado de Gestéio de Inscritos para Cirurgia;

A Base de Dados Nacional de Grupos de Diagnésticos Homogéneos;

O Sistema de Informagéo dos Certificados de Obito;

A Base de Dados da Rede Nacional de Bancos de Tumores;

As Bases de Dados dos Rastreios Oncolodgicos;

Sistema Nacional de Avaliagiio de Tecnologias de Satide, sem prejuizo
do disposto no Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho;

O Sistema de Informagio de Contratualizagio e Acompanhamento;

O Sistema de Informagdio que apoie a validagdo da produgfio e da
faturacdo do contrato-programa das instituigdes hospitalares;

A Plataforma de Dados da Satde;

b) Sistemas de informago locais:

Os programas informéticos dos servicos de anatomia patologica das
institui¢cBes hospitalares;
Os programas de prescri¢dio de medicamentos hospitalares;

Os sistemas informaticos dos servigos de radioterapia;



iv) Os programas informdticos de gestio administrativa das instituicGes
hospitalares;

v) Os Sistemas de Informagio da Saude: SClinico e o Sistema Integrado de
Informag#o Hospitalar (SONHO) das instituigdes hospitalares.

2- O disposto no numero anterior é aplicavel as bases de dados dos servigos regionais
de satude similares as identificadas no presente artigo.

3- O coordenador designado pelo GHIPOFG nos termos do n.° 1 do artigo 6.° deve
comunicar 4 Comissdo Nacional de Protecdo de Dados (CNPD), a forma de
interconexfo do RON com cada uma das bases de dados definidas nos nimeros
anteriores, incluindo os dados que séo transmitidos.

4- Sempre que se mostre necessario a operacionalizaggo do RON ou ao cumprimento
das suas finalidades, o0 mesmo pode, nos termos da lei, articular-se com outras bases
de dados, mediante autoriza¢do da CNPD.

5- A interconexfo entre as bases de dados nfo exclusivas em matéria de satide deve ser
cfetuada, mediante autorizagdo da CNPD, através da Plataforma de
Interoperabilidade da Administragio Publica (1AP), nos termos do Decreto-Lei n.°
135/99, de 22 de abril, alterado pelos Decretos-Leis n.°s 29/2000, de 13 de margo,
72-A/2010, de 18 de junho, 73/2014, de 13 de maio, que o republicou, e 58/2016, de
29 de agosto, e da Resolugfio do Conselho de Ministros n.° 42/2015, de 19 de junho.

Artigo 10.°

Seguranca da informacio

1- A entidade responsavel pelo tratamento de dados deve assegurar que a solucéo
técnica a adotar na implementa¢io do RON garante os mecanismos de seguranga,
protegéio e privacidade dos dados pessoais, de forma adequada a nfio permitir o

acesso ndo autorizado aos mesmos, nos termos da presente lei.



Artigo 15.°

Transferéncia de dados para paises terceiros

A transferéncia de dados do RON para paises terceiros sd pode ocorrer para efeitos
epidemiolégicos e estatisticos, desde que os dados a transferir tenham sido previamente
anonimizados, o pais terceiro em questdo assegure um nivel de protegfio adequado e
tenha sido autorizada pelo conselho de dire¢do do GHIPOFG, apds parecer do
coordenador designado pelo GHIPOFG nos termos do artigo 6.°, sem prejuizo dos

acordos existentes ou a celebrar pelas administragdes regionais autonomas.

Artigo 16.°

Interoperabilidade com registos oncoldgicos europeus

Sempre que se mostre necessario ao cumprimento das finalidades previstas no artigo 2.°,
o RON pode, de acordo com as normas e orientagdes definidas a nivel europeu para esse
efeito, articular-se com outros registos oncolégicos europeus, através de mecanismos

automaticos de interoperabilidade, mediante autorizagdo da CNPD.

Artigo 17.°

Financiamento e incentivos

1- No ambito do processo de contratualizagfo dos cuidados de satide que se encontra
implementado no Servico Nacional de Saunde (SNS) e nos servigos regionais de
sande, sfo introduzidos mecanismos de incentivo e penalizagfo associados a uma

adequada pratica de registo oncoldgico nos termos do disposto na presente lei.

12



2-

Para efeitos do numero anterior, no 4mbito dos contratos-programa a celebrar pela
Administragio Central do Sistema de Satde, LP. (ACSS, LP.), com os hospitais, os
centros hospitalares ¢ as unidades locais de satide integradas no SNS ¢, nas regides
autonomas, enire 0s servigos regionais de saide e as entidades puiblicas prestadoras
de cuidados de saude, as modalidades de pagamento as institui¢des contemplam o
registo do RON na atividade realizada.

Os custos relacionados com a administragfio do RON, em matéria de prestagio de
servigos relativos a sistemas de informag#io e comunicagfo, s&o suportados pela
ACSS, 1. P., no 4mbito do contrato-programa anual celebrado entre este instituto
publico € a SPMS — Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E.

Artigo 18.°

Profissionais afetos aof registo{ oncolégicoy

As instituigdes de satde integradas no SNS devem dispor dos profissionais
necessarios aos fins e funcionamento do registo oncoldgico nos termos da legislagéo
em vigor.

Aos profissionais afetos ao registo oncolégico deve ser proporcionado o acesso a
formacdo inicial e continua, quando necessario para a prossecugdio das suas

competéncias.

Artigo 19.°
Auditoria de qualidade dos dados do RON

As instituigdes de saude devem garantir a melhoria continua da qualidade dos dados.
A comissfo referida no artigo 13.° procede & realizacdo das auditorias internas e
externas anuais, que considerar necessarias, 4 qualidade dos dados do RON e as suas

préticas e procedimentos.
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3- Os resultados das auditorias referidas no mimero anterior sdo publicados no portal do

SNS.

Artigo 20.°

Relatorios

1- O responsavel regional dos dados oncoldgicos elabora, até ao dia 31 de margo de
cada ano, um relatoério relativo a situagfio verificada no ano n-2 no que respeita a:
a) Novos casos por patologia, sexo e grupo etario;
b) Taxas de incidéncia, brutas e padronizadas, por localizagfio, sexo € grupo
etario;
¢) Novos casos segundo o estadiamento;
d) Novos casos por drea de influéneia de cada uma das administragdes regionais
de saude, de cada uma das unidades territoriais correspondentes & NUTS 11 e
por cada um dos Agrupamentos de Centros de Satude;
¢) Numero de mortes por ano e por diagndstico;
f) Taxas de sobrevivéncia aos 1, 3 e 5 anos, por diagndstico e por estadiamento,
para os doentes com mais de um ano de seguimento ap6s a data de diagnostico;
g) Qualidade dos dados;
h) Acessos ao registo oncoldgico.
2- O coordenador do RON elabora anualmente um relatério que reflete a situagfio
nacional verificada, por referéncia a um periodo que preferencialmente ndo
ultrapasse os trés anos anteriores.

3- Os relatorios referidos nos nimeros anteriores sfio publicados no portal do SNS.
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Artigoe 21.°
Manual de procedimentos do RON

O GHIPOFG deve elaborar um manual do RON com os procedimentos e praticas

aconselhdveis em registo oncoldgico.

Artigo 22.°

Disposig¢oes finais e transitorias

1- Os estabelecimentos e servigos do SNS e dos servigos regionais de saude devem
regularizar o registo oncolégico, no prazo maximo de nove meses, de todos os
doentes diagnosticados até a entrada em vigor da presente lei.

2- Os estabelecimentos e servigos dos setores social e privado que desenvolvam
atividade no diagndstico e tratamento de doengas oncoldgicas ficam obrigados aos
mesmos deveres de regularizagBio dos seus registos oncoldgicos e respetiva
integracfio de dados no RON.

3- Para efeitos do disposto no n.° 2 do artigo 3.°, o GHIPOFG estabelece a forma como
se procede a integracdio dos dados do ROR no RON, definindo designadamente os
critérios e pardmetros a seguir por cada um dos institutos de oncologia e das

institui¢des de sande das regides auténomas responséveis pelos respetivos ROR.

Artigo 23.°

Norma revogatéria

S#o revogadas:
a) A Portaria n.° 35/88, de 16 de janeiro;
b) A Portaria n.° 282/88, de 4 de maio;
c) A Portaria n.° 36/93, publicada no Jornal Oficial dos Agores, 1.* série, n.° 28,
de 15 de julho.
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Artigo 24.°

Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor no dia 1 de janeiro de 2018,

Aprovado em 13 de abril de 2017

O PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA DA REPUBLICA,

(Eduardo Ferro Rodrigues)
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