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COMISSAO DE SAUDE

Texto Final

Ctia e regula o registo oncolégico nacional, ptevendo-se designadamente as suas
finalidades, os dados que sio recolhidos, as formas de acesso, a entidade

responsavel pela sua administragao ¢ tratamento da base de dados

Art;igo 1.°
Objeto

A presente lei cria e regula o Registo Oncolégico Nacional, abreviadamente designado por

RON.

Artigo 2.°

Finalidades

O RON ¢ um registo centralizado assente numa plataforma Uinica eletrdnica, que tem por
finalidade a colheita e a anilise de dados de todos os doentes oncolégicos diagnosticados
e/ou tratados em Portugal Continental e nas regides autbnomas, permitindo a
monitorizagio da atividade realizada pelas instituigbes e da efetividade dos rastreios
organizados, a vigilincia epidemiolégica, a monitotizagiio da. efetividade terapéutica, 2
investigacio e, em articulagio com o INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde, I P. (INFARMED, L°P), a monitorizagio da
efetividade de medicamentos e dispositivos médicos. '

Artigo 3.°

Registo Oncoldgico Nacional

1- R obrigatério o registo na plataforma eletrénica do RON de todos os novos casos de

diagndstico de cancro, por patte de todos os estabelecimentos e servigos de saude, do

1
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setor publico, social e ptivado, independentemente da sua natureza juridica, localizados -
no Continente ou nas regides auténorﬁas, no prazo maximo de nove meses a contar da
data do conhecimento do diagndstico, e a posterior atualizic;éo, no minimo anual, do
estidio da doenca oncolégica, das terapéuticas oncoldgicas usadas e estado vital do

doente.

" Os dados existentes nos Registos Oncoldgicos Regionais (ROR) sio. integradas no

RON.

Os dados do denominado registo oncolégico pediatrico portugués sdo integrados no

RON.

Os dados dos registos das tegides auténomas sio 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 sio os seguintes:

a) A identifica¢do do nome, do sexo, da data de nascimento, da morada, do nimero
de utente, da identificacio da instituicio, do nimero de processo clinico, da
profissio e da naturalidade do doente;

b) A data e os resultados dos exames efetuados para diagnéstico ¢ estadiamento, que

sejam relevantes para a historia clinica;

¢)A identificacio do -cc')digo da Classificagdo Internacional da Doenga, na versio em

vigor 4 data do registo no RON, correspondente i neoplasia diagnosticada;

d) No registo pedidtrico é aplicada a classificagdo peditrica atualizada para cada

grupo de neoplasias;

e} A catactetizagio da neoplasia, incluindo mas ndo limitada 4 localizagio primiria,

morfologia, estadiamento, recetores, marcadores moleculares e marcadores,

2 .



tumorais, os dados telativos a0 diagnéstico e ao estudo genético da neoplasia,

quando aplicavel; |

/A data do diagnéstico e do inicio do tratamento, bem como das varias modalidades

de tratamento como cirurgia, radioterapia e quimioterapia;
g A caracterizagio de cada linha de tratamento;

k) O registo anual do estado geral do doente, o estado da neoplasia, & as suas
modificagdes, incluindo as dependentes dos tratamentos, e a melhor resposta

obtida da neoplasia no fim de cada linha de tratamento;
§)A data de 6bito e a causa de morte.

Os dados a que se refere 2 alinea @) do nimero anterior, constantes do cartio de
cidadiio, devem ser acedidos, quando necessitio, através de exibigio do cartio de
cidadio ou de mecanismos de leitura do mesmo, sem recurso 4 sua reproducio fisica e
digital.

Artigo 5.7

Monitorizagio 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 refete i recolha de dados necessirios 2 monitorizagio de efetividade da
utilizacio de medicamentos e dispositivos médicos, podem ser ainda recolhidos dados

pata quantificagio dos diferentes patdmetros de avaliacio de resultados da utilizagio na

~

pratica clinica nio experimental.

Os registos de dados de monitotizagio da efetividade terapéutica devem ser efetuados

no prazo indicado pelo INFARMED, L. P., para cada tipo de situagdo.
Artigo 6.°
Entidade responsavel pelé administragio do RON

A entidade responsivel pela administragio do RON é o conselho de diregio do Grupo

3
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Hospitalar Instituto Portugués de Oncologia Francisco Gentil (GHIPOFG), o qual
designa um Coordenador para a implementagio do mesmo, assegurando o respetivo

supotte tecnologico e a necessaria manutencao.

. O Coordenador referido no nimero anterior é 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.

@) Coordenadpj; designado pelo conselho de diregio do GHIPOFG nos termos dos

niimeros anteriores, é a entidade responsivel pelo tratamento de dados pessoai.s,.nos‘

termos e para os efeitos definidos na alinea d) do artigo 3.° da Lei de Protegio de Dados

Pélssoai.s, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, alterada pela Lei n.® 103/2015,

de 24 de agosto. | |
Artigo 7.°

Formas de acesso

- O acesso ao registo oncoldgico ¢ feito através de uma plataforma informatica disponivel

na Rede Informitica da Satide (RIS) e mediante a attibuicio de perfis de acesso por

parte da entidade responsivel pela administragéo e tratamento do RON, limitados a0

estrito cumptimento das finalidades que justificam a atribuicio de acesso.
f : .
Sao criados os seguintes perfis de acesso:

a) O perfil de registador local, a atrbuir a trabathadores da satde da instituigio de -

satde e port esta previamente identificados;

b) O perfil de registador regional, a atribuir a trabalhadores da satde de cada um dos
institutos de oncologia' e de cada uma das institui¢des de satde dos servigos
regionais de saiide que coordenam os registos oncoldgicos das regides autonomas

e por estes previamente identificados;

&) o) perfil de respohsével pelos dados oncologicos regionais, a atribuir 4 pessoa
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designada por cada um dos presidentes dos conselhos de administracio dos
N institutos de oncologia e das instituigdes de satide dos servigos regionais de saide
que coordenam os registos oncolégicos das regides auténomas, 2 um profissional

com competéncias em epidemiclogia, satde puiblica e oncologia;

d) O perfil de responsivel dos programas de rastreio oncolégicos regionais, a atribuir
4 pessoa designada pela respetiva administragdo regional de satide ou pelo setvigo

competente de cada regido autbnoma;

¢) O perfil de gestor de satde, a atribuir ao delegado de satide regional e ao diretor
" do departamento de saide publica das administragdes regionais de satde ou

servico competente de cada regido auténoma;

1

) O perfil de Coordenador do RON, a atribuir 2 pessoa designada nos termos do

n.° 1 do artigo anterior; r

g 0 perfil de coordenador pediatrico, a atribuir a pessoa designada pelo

Coordenador do RON,;

k) O petfil de administrador, a atribuir 3 entidade responsavel pela administragao do

RON e dos trabalhadores designados.
3- Os perfis de acesso referidos no nlimero anterior tém as seguintes permissdes:

a) O petfil de registador local permite ctiar e modificar casos, o seguimento do
respetivo  registo oncolégico e extrair relatorios de dados agregados ndo

identificados de toda a informagio dos casos introduzidos na propria instituigio;

b) O perfil de registador regional permite criar, modificar e apagat ca:;os, resolver
davidas ou incoeréncias, efetuar o seguimento do respetivo registo oncoiégico e
extrair relatérios de dados agregados ndo identificados de toda a informagio dos
casos introduzidos pertencentes i sua regido e aceder a informagio estatistica

i

passivel de ser obtida por pesquisa na base de dados;



¢ O petfil de responsivel pelos dados oncolégicos regionais permite a consulta,
modificagio e extrair relatotios de dados agregados nido identificados de todos os
dados da respetiva regido, a monitotizagio da qualidade desses dados, a

consolidagio dos mesmos e a resolugio de conflitos de dados;

d) O petfil de responsivel dos. programas de rastreio oncoldgicos regionais permite 4
consulta de dados da respetiva regifo, referente aos grupos nosoldgicos alvo do

programa de rastreio;

e) O petfil de gestor de satide permite acedér a informacio estatistica que possa setr
obtida por pesquisa no RON e que facilite a realizagio de estudos
epidemioldgicos integrados no seu imbito, nomeadamente no (;lue se refere aos
rastreios oncoldgicos, permitindo ‘4 definigio de politicas de satde -pﬁblica

- tegionais; | '

£ O perfit de Coordenador do RON permite a consulta, a extragio de relatorios de
dados agregados ndo identificados e a exportagio de dados anonimizados de
todos os dados constantes do RON, a monitoriza.(;io da qualidade dos dados, 2

sua consolidagio e a resolugio de conflitos de dados;

g) O perfil de coordenador peditrico permite a consulta, modificagio e extragio de
telatorios de dados agregados ndo identificados de todos os casos pedidtricos, a
monitorizacio da qualidade. desses dados, a consolidagio dos mesmos e a

resolulgﬁo de conflitos de dados;

h) O vpetfil de administrador permite a gestio, o  acompanhamento e
desenvolvimento da aplicagio informética, quer em termos de perfis de acesso,

como de tabelas de referéncia € administragio do RON.

4 - .0 acesso aos dados do RON € apenas possivel nos termos da presente lei e da Lei de
Protecio de Dados Pessoais, aprovada pela Lel n.° 67/98, de 26 de outubro, alterada

pela Lei n° 103/2015, de 24 de agosto, limitando-se ao estritamente necessitio 2o
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cumprimento das finalidades e ao cumprimento das competéncias que justificam. a

atribuicio de acesso aos trabalhadores referidos no n.° 2.

Cada utilizador envolvido no processo acede a plataforma eletrdnica de acordo com o
respetivo petfil de acesso, através de uma conta de utilizador e um cartio de
identificacio eletrénico com. certificacio digital aos quais estd associada uma palavra-

passe pessoal, intransmissivel e confidencial, podendo ser utilizado o certificado de

_autenticacio do cartio de cidadio de forma aumentar a seguranga no acesso.

Os acessos 2o registo oncolégico e todas as operagdes efetvadas sio devidamente

registados.
Artigo 8.°

Tratamento de dados pessoais

~ As entidades intervenientes no tratamento de dados pessoais previsto na presente lei

estio sujeitas ao curnprimentb dos principios e regras da Lei de Prote¢do 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 Protegio de Dados
Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, 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.%

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

pessoais incluidos no RON;

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

nio legitimado pela presente lei.
Artigo 9.°

Interconexio com outras bases de dados
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1- Para dat curnprlmento as finalidades previstas no artigo 2.° o RON assegura a
interconexdo, através de mecanismos automiticos de mteroperablhdade com as

seguintes bases de dados:
'a) Registos nacionais ou centrais:
7} O Registo Nacional de Utentes;
i) O Sistema Integrado de Gestdo de Inscritos para Cirurgia;
) A Base de Dados Nacional de Grupos de Diagnésticos Homogéneos;
) 'O Sistema de Informacio dos Certificados de Obito;
») A Base de Dados da Rede Nacional de Bancos de Tumores;
v) As Bases de Dacios dos Rastreios Oncolégicos;

#i) O Sistema de Informagio para a Avaliacio das Tecnologias de Saide, sem .

prejuizo do disposto no Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho;
wii) O Sistema de Informagio de Contratualizacio e Acompanhamento;

ix) O Sistema de Informacio que apoie: a validacio da producio e da faturagao

do contrato-programa das instituigoes hospitalares;
x) A Plataforma de Dados da Satide;
b} Sistemas de informacio locais:

i) Os programas informddcos dos servios de anatomia patologica das

institui¢Ses hospitalares;
#)  Os programas de prescricio de medicamentos hospitalares;
i) Os sistemas informiticos dos servigos de radioterapia;

i) Os programas informdticos de gestio administrativa das instituigSes

hospitalares;
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») Os Sistemas de Informagio da Satde: SClinico e o Sistema Integrado de

Informagio Hospitalar (SONHO) das instituigdes hospitalares.

O disposto no niimero anterior ¢ aplicivel as bases de dados dos servicos regionais de

satde similares as identificadas no presente artigo.

O Cootdenador ‘designado pelo GHIPOFG nos tetmos do n.° 1 do artigo 6.° deve
comuricar a Comissio Nacional de Protecio de Dados (CNPD), a forma de
interconexdo do RON com cada uma das bases de dados definidas nos ntmeros

anteriores, incluindo os dados que sio transmitidos.

Sempre que se mostre necessitio 4 operacionalizagio do RON ou a0 cumprimento das
suas finalidades, o mesmo pode, nos termos da lei, articular-se com outras bases de

dados, mediante autorizacio da CNPD.

A interconexio entre as bases de dados ndo exclusivas em matéria de saide deve set
efetuada, mediante autorizagio da CNPD, através da Plataforma de Interoperabilidade
da Administracio Pablica (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
Decteto-Lei n.° 58/2016, de 29 de agosto, e da Resolugio do Conselho de Ministros n.”
42/2015, de 19 de jusho.

Artigo 10.°
Seguranca da iﬁfotmagﬁo

A entidade responsdvel pelo tratamento de dados deve assegurar que a solugio técnica a

adotar na implementagio do RON garanta os mecanismos de seguranga, protegﬁﬁo e

privacidade dos dados pessoais, de forma adequada a ndo permitir o acesso néo autorizado

A0S mesmos, nos termos da presente lei.

2 - A solucio técnica, referida no nimero antetior, ndo deve colocar em causa as:

" finalidades do RON.
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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 Prote¢do de Dados Pessoais, aprovada pela Let n.° 67/ 98, de
26 de outubro, alterada pela Lei n.° 103/2015, de 24 de ago;to.

Artigo 11.°
Anonimizagdo e conservagio de dados

Os dados recolhidos sio anonimizados no prazo de 15 anos a contar da data do

conhecimento do ébito do doente, devendo set conservado pelo periodo de 100 anos.
Artigo 12.°
Confidencialidade

A entidade responsivel pela plataforma eletronica do registo oncolégico e as pessoas que,
no exercicio das suas funcdes, tenham conhecimento dos dados al constantes ficam

obrigadas ao sigilo profissional, mesmo apés o termo das respetivas fungdes.
Artigo 13.°
Informagio a terceitos

1- Para fins de investigacdo, o acesso acs dados constantes da plataforma eletrénica do
RON pode ser autotizado pot uma comissio constituida pelo ditetor do Programa
Nacional para as Doengas Oncoldgicas, qﬁe preside A comissio, pelo Coordenador
designado pelo GHIPOFG nos termos do artigd 6.°, por um tepresentante de cada
administracio regional de sadde, por um representante de cada um dos servigos
regionais de satde das regides auténomas e por um representante da Ordem dos
Médicos, desde que, cumulativamente, se encontrem devidamente anonimizados, nido
haja possibilidade de identificacdo do respetivo titular e seja reconhecido o interesse

publico do estudo..

2 - A Comissio referida no niimero antetior elabora e aprova o seu regulamento interno.

10
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Artigo 14.°
Direito de acesso e retificagdo

E garantido a todo o tempo a0 titular dos dados o direito de acesso para lﬁns de retificagio,
atualizagio ou eliminagio dos dados constantes do RON, nos termos da Lei de Protegio
de Dados Pessoais, aptovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubto, alterada pela Lel
n.°103/2015, de 24 de agosto, nomeadamente sempre que OS MESMOS estejam
incompletos ou inexatos, mediante pedido escrito dirigido ao conselho de dirc—gﬁoldo

GHIPOFG.
Artigo 15.°
“Transferéncia de dados para paises terceiros

A transferfncia de dados do RON para paises terceiros s6 pode ocorrer para efeitos
epidemioldgicos ¢ estatisticos, desde que os dados a transferir tenham sido previamente
' anonimizados para. o exterior, o pafs terceiro em questio assegure um nivel de protecio
adequado e tenha sido autotizada pelo conselho de diregio do GHIPOFG, ap6s par:ecer 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 oncolégicos europeus

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

oncoldgicos europeus, mediante autorizagﬁc; da CNPD.
Artigo 17.°

Financiamento e incentivos

1- No ‘4mbito do processo de contratualizagio dos cuidados de saidde que se encontra

. : | 11
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implementado no Servigo Nacional de Satde (SNS) e nos servigos regionais de satde,
sdo introduzidos mecanismos de incentivo e penalizagio associados a uma adequada

pratica de registo oncolégico nos termos do disposto na presente lei.

2 - Para efeitos do nGmero anferior, no ambito dos contratos-programa z celebrar pela
Administracio Central do S‘istema de Satde, IP. (ACSS, I.P), com os hospitais, os
centros hospitalares ¢ as unidades locais de saide integradas no SNS e, nas Regiées
Autbénomas, entre os servigos regionais de saide e as entidades publicas prestadoras de
cuidados de satide, as modalidades de pagamento as instituigdes coﬁtemplam o registo

do RON na atividade realizada.

3- Os custos relacionados com a administracio do RON, em matéria de prestacio de
servigos.relativos a sistemas de informacgio e comunica¢io, sio supértados pela
Administracio Central do Sistema de Saﬁde; I. P, no dmbito do Contrato-Programa
anual celebrado entre este instituto publico ¢ a SPMS - Servicos Partilhados db
Ministério da Satde, E. P. E.

Artigo 18.°

Profissionais afetos aos Registos

.

1 — As instituicdes de satde integradas no Servigo Nacional de Satide devem dispor dos
profissionais necessarios aos fins e funcionamento do registo oncolégico nos termos da

legislagio em vigor.

2 — Aos profissionais afetos a0 registo oncolégico deve ser proporcionado o acesso a

formacio inicial e continua, quando necesséario para a prossecugio das suas competéncias.
Artigo 19.°

Auditoria de qualidade dos dados ‘

1~ As instituigdes de satide devem garantir a melhotia continua da qualidade dos dados.

2 - A comissio referida no artigo 13.° procede a realizagio das auditorias intesnas e externas

12
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anuais, que considerar necessirias, 4 qualidade dos dados do RON e as suas priticas e

3 - Os resultados das auditorias referidas no nimero antetior sio publicados no portal do

SNS.

Artigo 20.°

Relatorios

1- O responsivel regional dos dados oncclégicos elabora, até ao dia 31 de margo de cada

ano, um relatério relativo a situagio verificada no ano n-2 no que respeita a:

a) Nov.os casos por patologia, sexo e grupo etirio;

%) Taxas de incidéncia, brutas e padrpnizgdas, por localizagdo, sexo e grupo etario;
¢) Novos casos segundo o estadiamento;

d) Novos casos por irea de influéncia de cada uma das administragSes regionais de
saide, de cada uma das unidades territoriais correspondentes 2 NUTS 3 e por

cada um dos Agrupamentos de Centros de Satde;
¢) Niimero de mortes por ano e por diagnéstico;

/) Taxas de sobrevivéncia aos 1, 3 e 5 anos, por diagndstico e por estadiamento, para

os doentes com mais de um ano de seguimento apés a data de diagnéstico,
g Qualidade dos dados;

h) Acessos ao registo oncolégico. ¢

2. O Coordenador do RON elabora anualmente um relatério que reflete a situagao

nacional verificada, por referéncia 2 um perfodo que preferencialmente nio ultrapasse os

trés anos anteriores. :

3 - Qs relatérios referidos nos nimeros antetiores sio publicados no portal do SNS.

Artigo 21.°
13
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Manual de procedimentos

O GHIPOFG deve claborar um manual do RON com os progedirneritos e praticas

aconsethiveis em registo oncolégico.
Artigo 22.°

Disposicoes finais e transitorias

1- Os estabelecimentos e servicos do SNS e dos servigos regionais de satde devem

regulatizar o registo oncolégico, no prazo miximo de nove meses, de todos os doentes

diagnosticados até 4 entrada em vigor da presente lei.

2 - Os estabelecimentos e servigos dos setores social € privado que desenvolvam atividade

no diagnéstico e tratamento de doengas oncolégicas ficam obrigados aos mesmos -

deveres de regularizagio dos seus registos oncologicos e respetiva integragio de dados

no RON.

3 - Para efeitos do disposto no n.° 2 do artigo 3., 0 GHIPOFG estabelece a forma como

se procede 4 integracdo dos dados do ROR no RON, definindo designadamente os

ctitérios e pardmetros a seguir por cada um dos institutos de oncologia ¢ das instituicdes

de saude das regides autdnomas responsiaveis pelos respetivos ROR.

!
/

Artigo 23.°
Norma revogatoria
Sdo re{fogadas:
4) A Portatia ao 35/88, de 16 de janeiro;

b) A Portaria n° 282/88, de 4 de maio;

¢) A Portaria n.° 36/93, publicada no Jornal Oficial dos Agores, 1* sétie, n.° 28, de 15 de

julho.

Artigo 24.°

14
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Entrada em vigor

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

Assembleia da Republica, 12 de abril de 2017
O Presidente da Comissio

(José de Matos Rosa)

15
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COMISSAO DE SAUDE

RELATORIO DE DISCUSSAO E VOTACAC

Proposta de Lei n.° 33/Xllli2.2 - Cria e regula o registo oncoldégico nacional,
prevendo-se designadamente as suas finalidades, os dados que sao recolhidos, as
formas de acesso, a entidade responsavel pela sua administracao e tratamento da
base de dados

1. A Proposta de Lei n.° 33/XI1/2.? baixou & Comissdo de Salde, na especialidade, a 21
de outubro de 2016. '

2. Nessa mesma data foi constituido um Grupo de Trabalho que procedeu as audiges de
um conjunto de entidades, e recolheu varios contributos, conforme se pode verificar neste

link relativo a iniciativa.

3. No Grupoc de Trabalho foram discutidas e consensualizadas entre o0s .Grupos
Parlamentares do PSD, PS, BE, CDS-PP e PCP um conjunto de alteragbes, que estdo

assinaladas no mapa que constitui o anexo / a este Relatorio.

4. As propostas de alteracéo e a Proposta de Lei n.° 33!XIIII2 2 foram votadas:
indiciariamente, nas reumoes do Grupo de Trabalho realizadas a 28 de margo e adde
abril de 2017, em conformldade com o mapa referido no ponto 3 (anexo I), tendo
resultado, destas votacgbes indiciarias, a aprovagdo por maioria do n.° 1 do novo artigo
18.° (com os votos a favor do PSD, BE, CDS-PP e PCP e os votos conira do PS}, a
aprovagdo por maioria do artigo 24.°, que era o anterior artigo 23.° {com os votos a favor
do PSD, BE e CDS-PP, os votos contra do PS e a abstengéo do PCP) e a aprovagao por
unanimidade do restante articulado e titulo da iniciativa. Junta-se igualmente o projéto de
texto final elaborado pelo Grupo de Trabalho, em anexo il.

5. Na reunido da Comissdo de 12 de abril de 2017, em gue estiveram presentes todos os
Grupos Parlamentares, com excegéo do PEV, foram apresentadas pelo PS propostas de
alteragdo ao projeto de texto final enviado pelo Grupo de Trabalho & Comisséo,



relativamente aos n.° 1 do artigo 10.°, n.° 2 do artigo 17.° e n.% 1 e 2 do artigo 18.°

(anexo Hl).

6. Cdlocadas 4 votagéo as propostas de alteragfio ao n.° 1 do artigo 10.°, ao n.° 2 do
artigo 17.° e aos n% 1 e 2 do artigo 18.°, foram estas aprovadas por' unanimidade,
estando presentes os Grupos Parlamentares do PSD, PS, BE, CDS-PP e PCP. Foram
igualménte ratificadas por unanimidade as votagdesindicidrias relativas ao restante
articulado e titulo, com excegdo das referentes ao artigo 24.°, que foi aprovado ‘por
maioria, com os votos a favor do FSD, PS, BE e CDS-PP e a abstengéo do PCF.

- 7. Em resultado das votagBes ocorridas em sede de Comissio:
. O artigo 24.° (anterior 23.°) foi aprovado por maioria, com os votos a favor do
PSD, PS, BE, CDS-PP e a abstengéo do PCP.

. O restante articulado, bem como o titulo foram aprovados por unanimidade.

8. Junta-se, como anexo IV, o Texto Final que resuliou das votagbes realizadas em

Comisséo.

Palécio de So Bento, em 12 de abril de 2017 .

v

O Presidente da Comisséo

(José Matos Rosa)
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ASSEMBLEIA DA KEPUBLICA

COMISSAO DE SAUDE

Projeto de Texto Final

Cria e regula o registo oncolégico nacional, prevendo-se designadamente as suas
finalidades, os dados que sdio recolhidos, as formas de acesso, a entidade

responsavel pela sua administragio e tratamento da base de dados

Artigo 1.°
Objeto

A presente lei cria e regula o Registo Oncoldgico Nacional, abreviadamente designado por

RON.

Artigo 2.°

Finalidades *

O RON ¢ um registo centralizado assente numa plataforma {inica eletrénica, que tem por
finalidade a colheita e 2 anilise de dados de todos os doentes oncolbgicos diagnosticados
e/ou tratados em Portugal Continental e nas regides auténomas, permitindo a
monitotizagio da atividade realizada pelas instituicdes e da efetividade dos rastreios
organizados, a vigilincia epidemicldgica, a monitorizagao da efetividade terapéutica, a
investigagio e, em articulacio com o INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saide, I. P. (INFARMED, I P, a monitorizagio da -
efetividade de medicamentos e dispositivos médicos.

Artigo 3.°

Registo Oncologico Nacional

1- B obrigatério o registo na plataforma eletrénica do RON de todos os novos casos de

diagnéstico de cancro, por patte de todos os estabelecimentos e setvigos de saude, do

1
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setor ptblico, social e privado, independentemente da sua natureza juridica, localizados

. no Continente ou nas regides auténomas, no prazo maximo de nove meses-a contar da

1 -

data do conhecimento do diagndstico, e a posterior atualizagio, no minitno anual, do
estadio da doenga oncoldgica, das terapéuticas oncoldgicas usadas e estado vital do

doente.

Os dados existentes nos Registos Oricologicos Regionais (ROR) sio integradas no

RON.

Os dados do denominado registo oncologico pediatrico portugués sio

integrados no RON.

Os dados dos registos das regiGes auténomas sio integrados no RON, sem prejuizo das

competéncias proprias daquelas regides na matéria.
Artigo 4.°

Recolha de dados

*Os dados recolhidos para tratamento no RON sio os seguintes:

a} A identificagio do nome, do sexo, da data de nascimento, da morada, do
numero de utente, da identificagio da institui¢do, do nimero de processo clinico,
da profissio e da naturalidade do doente;

b) A data e os resultados dos exames efetuados para diagnéstico e estadiamento, que

sejam relevantes para a historia clinica;

¢)A identificagdo do codigo da Classificagio Internacional da Doenga, na versio em

vigor 4 data do registo no RON, correspondente 4 neoplasia diagnosticada;

‘d) No, registo pediatrico € aplicada a classificacio pediatrica atualizada para

cada grupo de neoplasias;

¢) A caracterizacio da neoplasia, incluindo mas nio limitada 4 localizacdo primaria,

morfologia, estadiamento, recetores, marcadores moleculares e marcadores

2
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tumorais, os dados relativos ao diagnéstico e ao estudo genético da neoplasia,

quando aplicivel,

PA data do diagndstico e do inicio do tratamento, bem como das varias

modalidades de tratamento como cirurgia, radioterapia e quimioterapia;
g A caracterizacio de cada linha de tratamento;,

h) O registo anual do estado geral do doente, o estado da neoplasia, e as suas
modificagdes, incluindo as dependentes dos tratamentos, e a melhor resposta

obtida da neoplasia no fim de cada linha de tratamento;
#)A data de obito e a causa de morte.

Os dados a que se refere a alinea ) ‘do nimero anterior, constantes do cartio de
cidaddo, devem ser acedidos, quando necessitio, através de exibi¢io do cartio de
cidadio ou de mecanismos de leitura: do mesmo, sem tecurso a sua reprodugio fisica e
digital.
- Artigo 5.°
Monitotizagio 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 i recolha de dados necessirios 4 monitorizagio de efetividade da
utilizagio de medicamentos e dispositivos médicos, podem ser ainda recolhidos dados

para quantificagio dos diferentes parimetros de avaliacio de resultados da utilizagdo na

préitica clinica ndo experimental.

v

Os registos de dados de monitorizagio da efetividade terapéutica devem ser efetuados

no prazo indicado pelo INFARMED, I. P., para cada tipo de situagéo.
Artigo 6.°
Entidade responsavel pela administragio do RON

A entidade responsivel pela administracio do RON ¢ o conselho de dire¢do do Grupo

3
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Hospitalar Instituto Portugués de Oncologia Francisco Gendl (GHIPOFG), o qual
designa um Cootdenador para a implementagio do mesmo, assegurando o respetivo

suporte tecnolégico e a necessaria manutengo.

2 - O Coordenador referido no nimero anterior é um profissional de saiide de um dos
institutos de oncologia, designado por um petiodo de trés anos, de forma alternada

entre os institutos de oncologia.

3 - O Cootdenador designado pelo conselho de diregio do GHIPOFG nos termos dos
mimeros anteriores, € a entidade responsavel pelo fratamento de dados pessoais, nos,
termos ¢ para os efeitos definidos na alinea 4) do artigo 3.° da Lei de Proteg56 de Dados
Pessoais, aprovada pela Lei n:® 67/98, de 26 de outubro, alterada pela Lei n.° 103/2015,
de 24 de agosto. ' ' '

Artigo 7.°
Formas de acesso

1- O acesso ao registo oncoldgico € feito através de uma plataforma informiética disponivel
na Rede Informatica da Satide (RIS) e mediante a atribuigio de perfis de acesso por
parte.da entidade responsivel pela administracio e tratamento do RON, limitados 20

estrito cumprimento das finalidades que justificam a atribuigdo de acesso.
2 - Sio criados os seguintes perfis de acesso:

a) O petfil de registadoi local, 2 atribuir a trabalhadores da satde da institui¢io de

satde e por esta previamente identificados;

b) O perfil de registador regional, a atribuir a trabalhadores da satide de cada um dos
institutos de oncologia e de cada uma das instituigbes de satide dos servigos

- - , / . , x - .
regionais de saude que coordenam os registos oncoldgicos das regides autonomas

e por estes previamente identificados;

¢) O pe‘rﬁl de responsivel pelos dados oncoldgicos regionais, a atribuir a pgésoa
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designada por cada um dos presidentes dos conselhos de administragio dos
institutos de oncologia e das instituicdes de satde dos servicos regionais de salde
que coordenam os registos oncologicos das regites autériomas, a um profissional

com competéncias em epidemiologia, saide piblica e oncologia;

d) O petfil de responsével dos programas de rastreio oncoldgicos regionais, a attibuir
4 pessoa designada pela respetiva administragio regional de satde ou pelo servico

competente de cada regido auténoma; -

¢) O perfil de gestor de satide, a atribuir a0 delegado de saide regional ¢ a0 diretor
do departamento de-satde publica das administragdes regionais de satde ou

servico competente de cada regifio autdnoma;

) O perfil de Coordenador do RON, a atribuir 4 pessoa designada nos termos do

n.° 1 do artigo anterior;

g O petfil de cootdenador pediatrico, a attibuir a pessoa designada pelo
Coordenador-do RON;; ‘

h) O petfil de adrnin.istradof, a attibuir a entidade résponsével pela administragio do
RON e dos trabalhadores designados. '

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

a) O petfil de registador local permite criar e modificar casos, o seguimento do
. tespetivo registo oncolégico e extrair relatérios de dados agregados ndo

identificados de toda a informagio dos casos introduzidos na prépria instituicio;

b} O perfil de registador regional permite criar, modificar e apagar casos, resolver
davidas ou incoeréncias, efetuar o seguimento do respetivo registo oncolégico e
extrair relatérios de dados agregados nio identificados de toda a informagio dos
casos introduzidos pertencentes i sua regiio e aceder a informagio estatistica

passivel de ser obtida por pesquisa na base de dados;
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¢) O perﬁl‘ de responsivel pelos dados oncoldgicos regionais permite a consulta,
modificaciio e extrair relatorios de dados agregados ndo ideatificados de todos os
dados da respetiva regiio, a monitorizagio da qualidade desses dados, a

consolidagio dos mesmos e a resolucio de conflitos de dados;

d) O petfil de responsivel dos programas de rastreio oncolégicos regionais pesmite a
consulta de dados da respetiva regiio, teferente 20s grupos nosoldgicos alvo do

programa de rastreio;

¢) O perfil de gestor de satde permite aceder a informagio estatistica que possa ser

obtida por pesquisa no RON e que facilite a realizagio de estudos

epidemiolégicos integrados no seu dmbito, nomeadamente no que se refere aos
rastreios oncologicos, permitindo a definicio de politicas de satde publica

regionais;

/) O perfil de Coordenador do RON permite a consulta, a extragio de relatoros de
dados agregados nio identificados e a exportagio de dados anonimizados de
todos os dados constantes do RON, a monitotizagio da qualidade dos dados, a

sua consolidacio e a resolugio de conflitos de dados;

g O petfil de coordenador pediatrico permite a consulta, modificagdo e
extragdo de relatérios de dados agregados nio identificados de todos os
casos pediatricos, a monitorizagdo da qualidade desses dados, a

consolidagio dos mesmos e a resolucido de conflitos de dados;

B) O petfil de administradot permite a gestio, o acompanhamento e
desenvolvimento da aplicagio informatica, quer em termos de perfis de acesso,

como de tabelas de referéncia e administracio do RON.

4 - O acesso aos dados do RON ¢ apenas possivel nos termos da presente lei e da
Lei de Protecio 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
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estritamente necesséario ao cumprimento das finalidades e ao cumprimento das
competéncias que justificam a attibuigdo de acesso aos trabalhadores referidos

non.” 2.

Cada utilizador envolvido no processo acede 2 plataforrha eletrénica de acordo com o
respetivo petfil de acesso, através de uma conta de utilizador e um cartio de
identificacio eletrénico com certificagio digital aos quais estd associada uma palavra-
passe pessoal, intransmissivel e confidencial, podendo ser utlizado o certificado de

autenticacio do cartdo de cidadio de forma aumentar a seguranga 1o acesso.

Os acessos a0 registo oncoldgico € todas as opetagdes efetuadas, sio devidamente

registados.
Artigo 8.°
- Tratamento de dados pessoais

As eﬂtidades intervenientes no tratamento de dados pessoais previsto na presente lei
estio sujeitas ao cumprimento dos ptincipios e regras da Lei de Protecio 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 tetmos da Lei de Protegio de Dados
Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67 /98, de 26 de outubro, 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 titulates dos dados e o regime de acesso de terceiros

nio legitimado pela presente lei.
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Artigo 9.°
Interconexio com outtas bases de dados

1- Para dar cumprimento s finalidades previstas no artigo 2.°,-0 RON assegura a
interconexdo, através de mecanismos automaticos de interoperabilidade, com as

seguintes bases de dados:
-a) Registos nacionais ou centrais:

7) O Registo Nacional de Utentes;

7) O"Sistema Integrado de Gestdo de Inscritos Iiara Cirurgia;

i) A Base de Dados Nacional de Grupos de Dia;gnésticoslHomogéneos; ‘
iy} O Sistema de Informacio dos Certificados de Obito; | “’
v} A Base de Dados da Rede Nacional de Bancos de Tumores;

vi) As Bgses de Dados ‘dos Rastreios Oncolodgicos;

wi) O Sistema de Informagio para a Avaliagio das Tecnologias de Satde, sem

prejuizo do disposto no Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho;
.~ #iti) O Sistema de Informagio de Contratualizagio e Acompanhamento;

ix) O Sistema de Informacio que apoie a validagio da produgio e da faturagio

do contrato-programa das instituigSes hospitalares;,
x) A Plataforma de Dados da Saude;
b) Sistemas de informagio locais:

i) Os programas informdtcos dos servios de anatomia patologica das

instituigbes hospitalares;
#)  Os programas de prescricio de medicamentos hospitalares;

ii7)  Os sisteras informiticos dos servigos de radioterapia;
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i) Os programas informéticos de gestio administrativa das instituigdes
hospitalares;

») Os Sistemas de Informagido da Saide: SClinico e o Sisterna Initegrado de

Informagio Hospitalar (SONHO) das instituigdes hospitalares.

- (O disposto po nfimero antetior é aplicivel as bases de dados dos servigos regionais de

satide similares s identificadas no presente artigo.

O Coordenador designado pelo GHIPOFG nos termos do n° 1 do artigo 6.° deve
comunicar a Comissio Nacional de Prote¢io de Dados (CNPD), a forma de
interconexdo do RON com cada umﬁ das bases de dados definidas nos nimeros

anteriores, incluindo os dados que sio transmitidos.

Sempre que se mostre necessirio 4 operacionalizagio do RON ou a0 cumprimento das
suas finalidades, o mesmo pode, nos termos da lei, articular-se com outras bases de

dados, mediante autorizagio da CNPD.

A interconexdo entre as bases de dados nio exclusivas em matéria de saide deve ser
efetuada, mediante | autorizagio da CNPD, através da Plataforma de
Interoperabilidade da Administracio Piblica (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, e da Resolugio do
Conselho de Ministros n.® 42/2015, de 19 de junho. '

Artigo 10.°

Seguranga da informagio

1 — O membro do Governo responsavel pela area da sande deve assegurar que a

solugdo técnica a adotar na implementagio do RON garanta os mecanismos de

seguranga, protegdo e privacidade dos dados, de forma a nio permitir identificar,

diteta ou indiretamente, o titular dos dados, designadamente o nome, a data de

nascimento, a morada, o nimero de utente ¢ o nimero do processo clinico..
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2 — A solug¢ao técnica, referida no nimero anterior, nfio deve colocar em causa as

finalidades do RON. '

3 — O Coordenador designado pelo GHIPOFG nos termos do n° 1 do artigo 6.°,
enquanto entidade responsivel pelo RON, deve adotar medidas especiais de seguranca
refetidas no n.° 1 do artigo 15.° da Lei de Protegio de Dados Pessoais, aprovada pela Lei

n.° 67/98, de 26 de outubro, alterada pela Lei n.° 103/2015, de 24 de agosto.
Artigo 11.°
- Anonimizagdo e conservagio de dados

Os dados recolhidos sio anonimizados no prazo de 15 anos a contar da data do

conhecimento do ébito do doente, devendo ser conservado pelo perfodo de 100 anos.
Artigo 12.°
N Confidencialidade

A entidade responsavel pela plataforma eletrénica do registo oncoldgico e as pessoas que, .
no exercicio das suas funcdes, tenham conhecimento dos dados ai constantes ficam

obrigadas ao sigilo profissional, mesmo apés o termo das respetivas fungdes.
Artigo 13.°
Informacho a terceitos

1- Para fins de investigagio, o acesso aos dados constantes da plataforma eletronica do
- RON pdde ser autotizado por uma comissio constituida pelo diretor do Programa
Nacional para as Doengas Oncolégicas, que preside 4 comissiio, pelo Coordenador

* designado pelo GHIPOFG nos termos do artigo 6.°, por umlrepres'entante de cada
administracio regional de saude, por um representante de cada um dos servigos
regionais de satide das regides auténomas e por um representante da Ordem dos
Médicos, desde que, cumulativamente, se encontrem devidamente anonimizados, nio

haja possibilidade de identificagio do respetivo titular e seja reconhecido o interesse
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publico do estudo.
2 - A Comissio referida no niimero anterior elabora e aprova o seu regulamento interno.
Artigo 14.°
Direito de acesso e retificagdo

E garantido a todo o tempo ao titular dos dados o direito de acesso para fins de retificagio, |
atualizagio ou eliminagdo dos dados constantes do RON, nos termos da Lei de Protegio
de Dados Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de cutubro, alterada pela Lei
n.°103/2015, de 24 de agosto, nomeadamente semprel que OSs mesmos estejarn
incompletos ou inexat;)s, mediante pedido escrito dirigido ao conselho de direcio do

GHIPOFG.
Artigo 15.°
Transferéncia de dados para paises terceiros

A transferéncia de dados'do RON para paises terceiros s6 pode ocorrer para efeitos
epidemiolégicos e estatisticos, desde que os dados a transferir tenham sido previamente
anonimizados para o exterior, o pais terceiro em questdo assegure um nivel de protecio
‘adequado e tenha sido autorizada pelo conselho de diregao do GHIPOFG, ap6s parecer do
coordenador designado pelo GHIPOFG nos termos do artigo 6.°, sem prejuizo dos

acordos existentes ou a celebrar pelas Administragdes Regionais Autdnomas.
Artigo 16.° -
Interoperabilidade com registos oncolégicos europeus

Sempte que se mostre necessitio a0 cumptimento das finalidades previstas no artigo 2., o
RON pode, de acordo as normas e otientagdes definidas a nivel europeu para esse efeito,
"articular-se através de mecanismos automiticos de interoperabilidade, com outros registos

oncolégicos europeus, mediante autorizagdo da CNPD.
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Artigo 17.°
Financiamento e incentivos

No 4mbito do processo de contratualizagio dos cuidados de saide que se encontra
implementado no Setvico Nacional de Satde (SNS) e nos servigos regionais de satide,
sio introduzidos mecanismos de incentivo e penalizagio associados a uma adequada

pratica de registo oncolégico nos termos do disposto na presente lei.

Para efeitos do numero ahterior, nos contratos-programa assinados entte as
institui¢des de satide do Servigo Nacional de Saiide e o Governo e, nas Regides
Auténomas, entre os servigos regionais de saide e as entidades publicas
prestadoras de cuidados de saude, fica contemplado o financiamento do registo

oncoldgico.

Os custos relacionados com a administracio do RON, em matéria de prestagio de
servicos relativos a sistemas de informagio e comunica¢io, sio suportados pela
Administragio Central do Sistema de Satde, I. P., no dmbito do Contrato-Programa
anual celebrado entre este instituto publico e a SPMS — Servigos Partilhados do
Ministério da Satde, E. P. E.

Artigo 18.°

Profissionais afetos aos Registos

1-As instituigﬁés de saude integradas no Servigo Nacional de Saude devem disi)or

dos profissionais necessarios aos fins e funcionamento do tegisto oncolégico e, se

necessdrio, adotar os mecanismos indispensaveis a respetiva contratagio.

2

— Aos profissionais afetos ao registo oncolégico ¢ ministrada formagfo inicial e

continua.

]
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Artigo 19.°
Auditoria de qualidade dos dados
As instituicdes de saide devem garantit a melhoria continua da qualidade dos dados.

A comisso referida no artigo 13.° procede 4 realizagio das auditorias internas e externas
anuais, que considerar necessarias, 4 qualidade dos dados do RON e as ‘suas praticas e

procedimentos.

Os tesultados das auditorias referidas no niimero anterior sio publicados no portal do

SNS.

Artigo 20.°
Relatérios

O responsével regional dos dados oncolégicos elabora, até ao dia 31 de margo de cada

ano, um relatério relativo 4 situagio verificada no ano n-2 no que respeita a:
a) Novos casos por patologia, sexo e gmpo etario,
b) Taxas de incidéncia, brutas e padronizadas, por localizagio, sexo e grupo etatio;
¢) Novos casos segundo o estadiamento;

d} Novos casos port drea de influéncia de cada uma das administragdes regionais de
satde, de cada uma das unidades tetritoriais cotrespondentes 2 NUTS 3 e por

cada um dos Agrupamentos de Centros de Satde;
¢) Nimero de mottes por ano e por diagnostico;

#) Taxas de sobrevivéncia aos 1, 3 e 5 anos, por diagnostico € por estadiamento, para

os doentes com mais de um ano de seguimento apés a data de diagnostico;
2 Qualidade dos dados;

h) Acessos a0 registo oncolégico.
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2- O Coordenador do RON elabora anualmente um relatotio que reflete a situagao
- . ~ 3 ’ . ~ |
nacional verificada, por referéncia a um perfodo que preferencialmente ndo ultrapasse os

trés anos antexiores.
3 - Os relatérios referidos nos nimeros antetiores sio publicados no portal do SNS.
Artigo 21.°
Manual de procedimentos

O GHIPOFG deve elaborar um manual do RON com os procedimentos e pré.ticﬁé

aconselhiveis em registo oncoldgico.

Artigo 22.°

Disposigdes finais e transitérias

1- Os estabelecimentos e servicos do SNS e dos servicos regionais de saide devem
regulatizar o registo oncolégico, no prazo miximo de nove meses, de todos os doentes

diagnosticados até 4 entrada em vigor da presente lei. '

2 - Os estabelecimentos e servigos dos setores social e privado que desenvolvam
atividade no diagnédstico e tratamento de doengas oncoldgicas ficam obrigados
aos mesmos deveres de regularizacio dos seus registos oncologicos € respetiva

integragdo de dados no RON.

3 - Para efeitos de disposto fio n.° 2 do artigo 3.°, o GHIPOFG estabélece a forma como
se procede 2 integracio dos dados do ROR no RON, definindo designadamente os
critérios e patimetros a seguit por cada um dos institutos de oncologia e das instituigdes

de saiide das regides auténomas responsaveis pelos respetivos ROR.
Artigo 23.°
Norma revogatoria

Sio revogadas:
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a) A Portatia n.° 35/88, de 16 de janeiro;

b) A Portaria n.° 282/88, de 4 de maio;

¢) A Portatia n.° 36/93, publicada no Jornal Oficial des Agores, 1.2 série, n.° 28, de 15 de
julho.

Artigo 24.°

Entrada em vigot

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

Assembleia da Republica,
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