DECRETO N.° 103/XI1

Cria e regula o Registo Oncologico Nacional

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

Artigo 1.°
Objeto

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

O RON é um registo centralizado assente numa plataforma Unica eletronica, que tem
por finalidade a recolha e a analise de dados de todos os doentes oncoldgicos
diagnosticados e ou tratados em Portugal Continental e nas regides autdnomas,
permitindo a monitorizagédo da atividade realizada pelas institui¢des, da efetividade dos
rastreios organizados e da efetividade terapéutica, a vigilancia epidemiologica, a
investigacdo e, em articulaghio com o INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.), a monitorizagdo da
efetividade de medicamentos e dispositivos médicos.



Artigo 3.°
Registo Oncoldgico Nacional

1- E obrigatério o registo na plataforma eletronica do RON de todos 0s novos casos de
diagndstico de cancro, por parte de todos os estabelecimentos e servigos de salde do
setor publico, social e privado, independentemente da sua natureza juridica,
localizados no Continente ou nas regifes autonomas, no prazo maximo de nove
meses a contar da data do conhecimento do diagnostico, e a posterior atualizacéo, no
minimo anual, do estadio da doenca oncoldgica, das terapéuticas oncoldgicas usadas
e do estado vital do doente.

2- Os dados existentes nos Registos Oncoldgicos Regionais (ROR) séo integrados no
RON.

3- Os dados do denominado registo oncologico pediatrico portugués séo integrados no
RON.

4- Os dados dos registos das regides autobnomas sdo 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 s&o 0s seguintes:

a) A identificacdo do nome, do sexo, da data de nascimento, da morada, do
nimero de utente, da identificagdo da instituicdo, do nimero de processo
clinico, da profissao e da naturalidade do doente;

b) A data e os resultados dos exames efetuados, para diagndéstico e estadiamento,
que sejam relevantes para a historia clinica;

c) A identificagdo do codigo da Classificacdo Internacional da Doenca (CID), na
versdo em vigor a data do registo no RON, correspondente a neoplasia

diagnosticada;



d) No registo pediatrico, € aplicada a classificacdo pediatrica atualizada para cada
grupo de neoplasias;

e) A caracterizacdo da neoplasia, ndo limitada a localiza¢&o primaria, morfologia,
estadiamento, recetores, marcadores moleculares e marcadores tumorais, 0s
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 Vvérias
modalidades de tratamento como cirurgia, radioterapia e quimioterapia;

g) A caracterizacao de cada linha de tratamento;

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

i) A data de dbito e a causa de morte.

2- Os dados a que se refere a alinea a) do nimero anterior, constantes do cartdo de

cidaddo, devem ser acedidos, quando necessério, através de exibicdo do cartdo de
cidadao ou de mecanismos de leitura do mesmo, sem recurso a sua reproducao fisica

e digital.

Artigo 5.°

Monitorizacdo 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 monitorizacao de efetividade
da utilizacdo de medicamentos e dispositivos médicos, podem ser ainda recolhidos
dados para quantificacdo dos diferentes parametros de avaliacdo de resultados da
utilizacdo na prética clinica ndo experimental.

Os registos de dados de monitorizacdo da efetividade terapéutica devem ser
efetuados no prazo indicado pelo INFARMED, I. P., para cada tipo de situacao.



Artigo 6.°

Entidade responséavel pela administracdo do RON

A entidade responsavel pela administragdo do RON é o conselho de direcdo do
Grupo Hospitalar Instituto Portugués de Oncologia Francisco Gentil (GHIPOFG), o
qual designa um coordenador para a implementagdo do mesmo, assegurando o
respetivo suporte tecnoldgico e a necessaria manutencao.

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.

O coordenador designado pelo conselho de direcdo do GHIPOFG nos termos dos
nUmeros anteriores, € a entidade responsavel pelo tratamento de dados pessoais, nos
termos e para os efeitos definidos na alinea d) do artigo 3.° da Lei de Protecdo 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 é feito através de uma plataforma informatica disponivel na Rede
Informética da Saude (RIS) e mediante a atribuigdo de perfis de acesso por parte da
entidade responsavel pela administracdo e tratamento do mesmo, limitados ao estrito
cumprimento das finalidades que justificam a atribuicdo de acesso.
Sé&o criados os seguintes perfis de acesso:

a) O perfil de registador local, a atribuir a trabalhadores da saude da instituicdo de

salide e por esta previamente identificados;



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

c) O perfil de responsavel pelos dados oncolégicos regionais, a atribuir a pessoa
designada por cada um dos presidentes dos conselhos de administracdo dos
institutos de oncologia e das instituicbes de saude dos servigcos regionais de
saude que coordenam os registos oncologicos das regides autonomas, a qual
deve ser um profissional com competéncias em epidemiologia, satde publica e
oncologia;

d) O perfil de responsavel dos programas de rastreio oncologicos regionais, a
atribuir a pessoa designada pela respetiva administracdo regional de salide ou
pelo servi¢co competente de cada regido autonoma;

e) O perfil de gestor de saude, a atribuir ao delegado de saude regional e ao
diretor do departamento de saude publica das administracdes regionais de
saude ou servico competente de cada regido autbnoma;

f) O perfil de coordenador do RON, a atribuir a 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 a entidade responsavel pela administragcdo
do RON e dos trabalhadores designados.

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

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

registo oncoldgico e extrair relatérios de dados agregados néo identificados de

toda a informac&o dos casos introduzidos na prépria instituicao;



b) O perfil de registador regional permite criar, modificar e apagar casos, resolver
davidas ou incoeréncias, seguir o respetivo registo oncoldgico e extrair
relatérios de dados agregados nédo identificados de toda a informacg&o dos casos
introduzidos pertencentes a sua regido e aceder a informacdo estatistica
passivel de ser obtida por pesquisa na base de dados;

c) O perfil de responsavel pelos dados oncolégicos regionais permite a consulta,
modificacdo e extracdo de relatérios de dados agregados ndo identificados de
todos os dados da respetiva regido, a monitorizacdo da qualidade desses dados,
a consolidacdo dos mesmos e a resolucédo de conflitos de dados;

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

e) O perfil de gestor de saude permite aceder a informacéo estatistica que possa
ser obtida por pesquisa no RON e que facilite a realizacdo de estudos
epidemioldgicos integrados no seu &mbito, nomeadamente no que se refere aos
rastreios oncologicos, permitindo a definicdo de politicas de saude publica
regionais;

f) O perfil de coordenador do RON permite a consulta, a extracdo de relatorios de
dados agregados néo identificados e a exportagédo de dados anonimizados de
todos os dados constantes do RON, a monitorizacao da qualidade dos dados, a
sua consolidacéo e a resolucao de conflitos de dados;

g) O perfil de coordenador pediatrico permite a consulta, modificacdo e extragdo
de relatérios de dados agregados ndo identificados de todos os casos
pediatricos, a monitorizacdo da qualidade desses dados, a consolidacdo dos
mesmaos e a resolucao de conflitos de dados;

h) O perfil de administrador permite a gestdo, 0 acompanhamento e 0
desenvolvimento da aplicac¢do informatica, quer em termos de perfis de acesso,

como de tabelas de referéncia e administragdo do RON.



4

O acesso aos dados do RON é apenas possivel nos termos da presente lei e da Lei de
Protecdo 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
atribuicdo 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 cartdo de
identificacdo eletronico com certificagdo digital, aos quais esta associada uma
palavra-passe pessoal, intransmissivel e confidencial, podendo ser utilizado o
certificado de autenticagéo do cartdo de cidadédo de forma a aumentar a seguranga no
acesso.

Os acessos ao registo oncoldgico e todas as operacOes efetuadas sé@o 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 Protecdo de Dados
Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, e alterada pela Lei
n.c 103/2015, de 24 de agosto.
O tratamento de dados pessoais é realizado nos termos da Lei de Protecdo de Dados
Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, e alterada pela Leli
n.° 103/2015, de 24 de agosto, em especial quanto ao:

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

2.5
b) Dever de sigilo por parte das pessoas que tenham conhecimento dos dados

pessoais incluidos no RON;



c) Exercicio dos direitos pelos titulares dos dados e o regime de acesso de

terceiros ndo legitimado pela presente lei.

Artigo 9.°
Interconexdo com outras bases de dados

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

interconexdo, através de mecanismos automaticos de interoperabilidade, com as

seguintes bases de dados:

a) Registos nacionais ou centrais:

O Registo Nacional de Utentes;

O Sistema Integrado de Gestédo de Inscritos para Cirurgia;

A Base de Dados Nacional de Grupos de Diagnosticos Homogéneos;

O Sistema de Informagao dos Certificados de Obito;

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

As Bases de Dados dos Rastreios Oncolégicos;

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

O Sistema de Informacéao de Contratualizacdo e Acompanhamento;

O Sistema de Informacdo que apoie a validagdo da producdo e da
faturacdo do contrato-programa das instituicGes hospitalares;

A Plataforma de Dados da Saude;

b) Sistemas de informacdo locais:

Os programas informaticos dos servicos de anatomia patoldgica das
instituicGes hospitalares;

Os programas de prescricdo de medicamentos hospitalares;

Os sistemas informaticos dos servicos de radioterapia;



iv) Os programas informaticos de gestdo administrativa das instituicdes
hospitalares;

v) Os Sistemas de Informacdo da Saude: SClinico e o Sistema Integrado de
Informacéo Hospitalar (SONHO) das institui¢cGes hospitalares.

2- O disposto no nimero anterior € aplicavel as bases de dados dos servigos regionais
de saude similares as identificadas no presente artigo.

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

4- Sempre que se mostre necessario a operacionalizagdo do RON ou ao cumprimento
das suas finalidades, 0 mesmo pode, nos termos da lei, articular-se com outras bases
de dados, mediante autorizagdo da CNPD.

5- A interconex&o entre as bases de dados ndo exclusivas em matéria de saude deve ser
efetuada, mediante autorizacdo da CNPD, através da Plataforma de
Interoperabilidade da Administracdo Pablica (iAP), nos termos do Decreto-Lei n.°
135/99, de 22 de abril, alterado pelos Decretos-Leis n.%s 29/2000, de 13 de marco,
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 Resolugédo do Conselho de Ministros n.° 42/2015, de 19 de junho.

Artigo 10.°
Seguranca da informacao

1- A entidade responsavel pelo tratamento de dados deve assegurar que a solucdo
técnica a adotar na implementacdo do RON garante os mecanismos de seguranga,
protecéo e privacidade dos dados pessoais, de forma adequada a ndo permitir o

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



2- A solugdo técnica referida no numero anterior ndo deve colocar em causa as
finalidades do RON.

3- O Coordenador designado pelo GHIPOFG nos termos do n.° 1 do artigo 6.°,
enquanto entidade responsavel pelo RON, deve adotar medidas especiais de
seguranca referidas no n.° 1 do artigo 15.° da Lei de Protecdo 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 11.°

Anonimizacéo e conservacgao de dados

Os dados recolhidos sdo anonimizados no prazo de 15 anos a contar da data do
conhecimento do dbito do doente, devendo ser conservados pelo periodo de 100 anos.

Artigo 12.°

Confidencialidade
A entidade responsavel pela plataforma eletronica do RON e as pessoas que, no

exercicio das suas funcdes, tenham conhecimento dos dados dele constantes ficam

obrigadas ao sigilo profissional, mesmo ap6s o termo das respetivas funcdes.
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Artigo 13.°

Informacéo a terceiros

1- Para fins de investigacéo, 0 acesso aos dados constantes da plataforma eletronica do
RON pode ser autorizado por comissdo constituida pelo diretor do Programa
Nacional para as Doencas Oncoldgicas, que a preside, pelo coordenador designado
pelo GHIPOFG nos termos do artigo 6.°, por um representante de cada administragédo
regional de salde, por um representante de cada um dos servicos regionais de saude
das regiGes autbnomas e por um representante da Ordem dos Médicos, desde que,
cumulativamente, se encontrem devidamente anonimizados, ndo haja possibilidade
de identificac@o do respetivo titular e seja reconhecido o interesse publico do estudo.

2- A comissdo referida no nimero anterior elabora e aprova o seu regulamento interno.

Artigo 14.°

Direito de acesso e retificacao

E garantido ao titular dos dados, a todo o tempo, o direito de acesso para fins de
retificacdo, atualizagdo ou eliminagéo dos dados constantes do RON, nos termos da Lei
de Protecdo de Dados Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, alterada
pela Lei n.° 103/2015, de 24 de agosto, nomeadamente sempre que 0S Mmesmos estejam
incompletos ou inexatos, mediante pedido escrito dirigido ao conselho de dire¢do do
GHIPOFG.
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Artigo 15.°
Transferéncia de dados para paises terceiros

A transferéncia de dados do RON para paises terceiros s6 pode ocorrer para efeitos
epidemioldgicos e estatisticos, desde que os dados a transferir tenham sido previamente
anonimizados, o0 pais terceiro em questdo assegure um nivel de protecdo adequado e
tenha sido autorizada pelo conselho de direcdo do GHIPOFG, ap0s parecer do
coordenador designado pelo GHIPOFG nos termos do artigo 6.°, sem prejuizo dos

acordos existentes ou a celebrar pelas administracdes regionais autonomas.

Artigo 16.°

Interoperabilidade com registos oncologicos europeus

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

automaticos de interoperabilidade, mediante autorizacdo da CNPD.

Artigo 17.°

Financiamento e incentivos

1- No ambito do processo de contratualizacdo dos cuidados de salde que se encontra
implementado no Servigo Nacional de Saide (SNS) e nos servigos regionais de
salde, sdo introduzidos mecanismos de incentivo e penalizacdo associados a uma

adequada pratica de registo oncologico nos termos do disposto na presente lei.
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Para efeitos do numero anterior, no @mbito dos contratos-programa a celebrar pela
Administracdo Central do Sistema de Saude, I.P. (ACSS, I.P.), com os hospitais, 0s
centros hospitalares e as unidades locais de saude integradas no SNS e, nas regides
autonomas, entre 0s servicos regionais de saude e as entidades publicas prestadoras
de cuidados de saude, as modalidades de pagamento as instituicdes contemplam o
registo do RON na atividade realizada.

Os custos relacionados com a administragdo do RON, em matéria de prestacdo de
servigos relativos a sistemas de informagcdo e comunicacdo, sdo suportados pela
ACSS, I. P., no ambito do contrato-programa anual celebrado entre este instituto
publico e a SPMS — Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E.

Artigo 18.°

Profissionais afetos ao registo oncologico

As instituices de salde integradas no SNS devem dispor dos profissionais
necessarios aos fins e funcionamento do registo oncolégico nos termos da legislacédo
em vigor.

Aos profissionais afetos ao registo oncolégico deve ser proporcionado 0 acesso a
formacdo inicial e continua, quando necessario para a prossecucdo das suas

competéncias.

Artigo 19.°
Auditoria de qualidade dos dados do RON

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

praticas e procedimentos.
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3- Os resultados das auditorias referidas no niumero anterior sdo publicados no portal do
SNS.

Artigo 20.°
Relatorios

1- O responsavel regional dos dados oncoldgicos elabora, até ao dia 31 de marco de
cada ano, um relatorio relativo a situacéo 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 localizagdo, sexo e grupo
etario;
¢) Novos casos segundo o estadiamento;
d) Novos casos por area de influéncia de cada uma das administracfes regionais
de saude, de cada uma das unidades territoriais correspondentes a NUTS Il e
por cada um dos Agrupamentos de Centros de Saude;
e) NUmero de mortes por ano e por diagnostico;
f) Taxas de sobrevivéncia aos 1, 3 e 5 anos, por diagnéstico e por estadiamento,
para 0s 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 situacéo
nacional verificada, por referéncia a um periodo que preferencialmente néo
ultrapasse os trés anos anteriores.

3- Os relatorios referidos nos numeros anteriores sdo publicados no portal do SNS.
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Artigo 21.°
Manual de procedimentos do RON

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

aconselhaveis em registo oncologico.

Artigo 22.°

Disposicdes finais e transitorias

1- Os estabelecimentos e servicos do SNS e dos servigos regionais de salde devem
regularizar o registo oncol6gico, no prazo méaximo de nove meses, de todos 0s
doentes diagnosticados até a entrada em vigor da presente lei.

2- Os estabelecimentos e servicos dos setores social e privado que desenvolvam
atividade no diagnostico e tratamento de doencas oncoldgicas ficam obrigados aos
mesmos deveres de regularizacdo dos seus registos oncoldgicos e respetiva
integracdo de dados no RON.

3- Para efeitos do disposto no n.° 2 do artigo 3.°, 0 GHIPOFG estabelece a forma como
se procede a integracdo dos dados do ROR no RON, definindo designadamente os
critérios e pardmetros a seguir por cada um dos institutos de oncologia e das

instituicGes de salde das regides autonomas responsaveis pelos respetivos ROR.

Artigo 23.°

Norma revogatéria

Sdo 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 Acores, 1.2 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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