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projecto de diploma:

¢ Projecto de Proposta de Lei que institui um sistema de vigilincia em saide publica,
que identfica situacdes de risco, recolhe, actualiza, analisa e divulga os dados
relativos a doencas transmissivels e outros riscos em saude publica, bem comeo
preparz planos de contingéncia face a situagoes de emergéncia ou tio graves como

de evenrual calamidade pablica.
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Proposta de Lei n.®

PL 662/2008

2009.01.19

Exposigdo de Motivos

A prevengio e o controlo de riscos em a saide publica tem tido, até hoje, como diploma
regulador, a Lei n® 2036, de 9 de Agosto de 1949, apenas versando sobre as doencas
contagiosas em termos que eram inerentes 4 conjuntura social e cientifica da época em que

foi publicada, hd mais de 50 anos.

Impde-se, assim, a actualizacio do regime juridico em vigor, de forma a abranger todas as
doengas transmissiveis e demais riscos para a saide publica, bem como instituir um
verdadeiro e moderno sistema de vigilincia epidemioldgica, cientificamente fundamentada,
enquanto instrumento de saide piblica, com vista 20 acompanhamento continuo e 2

andlise regular de fendmenos determinantes da saide das populagdes.

Considera-se constituir risco de saide publica a probabilidade aumentada de ocorréncias
que podem prejudicar a saide das populacdes humanas, ao nivel do seu meio fisico,
biologico e social, com especial relevo para as doencas transmissiveis que podem
representar um perigo grave e directo no territorio nacional ou propagar-se a nivel
internacional. Neste dominio, destacam-se, na actualidade e a titulo de exemplo, as doencas
infecto-contagiosas como a sindroma da imunodeficiéncia adquirida (SIDA), certas
hepatites virais, a tuberculose multiresistente, a sindrome respiratoria aguda e a gripe por

novo subtipo de virus.



Propostadelein®
Conforme sistematizagio da Organizagio Mundial da Saide (OMS), sdo ainda classificadas
como doencgas e riscos de saide publica, passiveis de vigilincia, uma série de outros
fendmenos dos meios fisico, biolégico e social, como a resisténcia e multiresisténcia das
bactérias aos antibidticos, as doengas cronicas como dislipidémias, a ameaca bioterrorista,

os fluxos migratorios, a obesidade infantl e os maus tratos a criancas.

Por outro lado, a integragio de Portugal nas estruturas europeias e mundiais de vigilancia
epidemioldgica, sobretudo a nivel da Unido Europeia e da OMS, contribui para harmonizar
politicas e accdes nesta drea, tendo em conta que os movimentos de globalizagio podem

transformar agentes infecciosos em ameacas mundiais.

MNeste dominio, cabe destacar as accdes destinadas 4 criacio e ao desenvolvimento de redes
de detecciio precoce, de vigilincia e de controlo de certas doencas transmissiveis no espago
e no ambito da Unifio Europeia, encontrando-se ji em vigor na nossa ordem juridica a
Decisio 2119/98/CE que enumera categorias de doengas transmissiveis e define conceitos
como a vigilincia epidemioldgica, rede comunitinia de informacio e sistema de alerta
ripido e resposta, e ainda o Regulamento CE 851/2004 do PE e do Conselho que cria um

Centro Europeu de Prevencio e Controlo das Doengas, no qual Portugal participa.

O papel da OMS em matéria de alerta global em caso de surto e de resposta face a
ocorréncias de saide piiblica de dmbito internacional, em conformidade com o seu
mandato, tem vindo a ser refor¢ado, encontrando-se munido de um instrumento global
fundamental contra a disseminacio internacional de doencas, que é o Regulamento
Sanitirio Internacional (RSI). Este Regulamento encontra-se em vigor na ordem juridica
nacional desde 15 de Junho de 2007 na ultima redaccio adoptada pela 58 Assembleia
Mundial de Saide em 23 de Maio de 2005 e nos termos previstos no artigo 22° da

Constituicio da Organizagio Mundial de Saide.
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Sublinhada a importineia de que continua a revestir-se o Regulamento Sanitirio
Internacional enquanto instrumento global fundamental contra a disseminacio
internacional de doengas, sobretudo no controlo e vigilincia dos portos e aeroportos, a
presente proposta de lei vem instituir para o territorio nacional, um sistema de vigilancia
estruturado em moldes idénticos aos que derivam da aplicagio daquele Regulamento,
aproveitando sinergias nos processos de informagio e de organizacio de recursos com
vista a reforcar a capacidade de detectar, avaliar, notificar e declarar as ocorréncias

consideradas de risco para a saide piablica.

A aprovagio recente de novas leis orginicas do Ministério da Saide, no ano de 2007,
reconhece a importincia, ao nivel da proximidade, das accoes de vigilincia, prevencio e
controlo de doencas transmissiveis. Efectivamente, a vigilincia epidemiolégica nio
compete apenas i Direccio-Geral da Saude e ao Instituto Macional de Saade Dr. Ricardo
Jorge, L. P., mas também ds estruturas de base articuladas com a rede nacional de cuidados
de saide primirios, designadamente os departamentos de saiide piblica das administracdes

regionais de saide e as unidades de saude publica dos agrupamentos de centros de saide.

Também com especial relevincia nesta irea, tém vindo a exercer competéncias as
autoridades de satide, de nivel nacional, regional e municipal, as quais compete a decisio de
intervencio do Estado na defesa da sadde publica, na prevencio da doenca e na promocgio
e proteccio da satde, a par do controlo dos factores de risco e das situacdes susceptiveis de
causarem ou acentuarem prejuizos graves a saide dos cidaddos ou dos aglomerados

populacionais.

Efectivamente, as exigéncias modernas de prevencio e controlo das doencas transmissiveis
e outros riscos em saide pablica, implicam estabelecer um quadro de deveres no dmbito da
responsabilidade conjunta dos cidadios, da Sociedade e do Estado na defesa e proteccio da

saude, enquanto direito dos individuos e da comunidade.
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Realizando os principios gerais dispostos na Lei de Bases da Saude, a promogio e a defesa
da saide piblica sio efectuadas através de estruturas e autoridades publicas,
nomeadamente o membro do Governo responsivel pela drea da sadde, o director geral da
saide, as autoridades de saide, os médicos de saide publica e os profissionais de saide em
geral, com envolvimento das organizacdes da sociedade civil, em particular criando
entidades sentinela para o sistema global de alertas.
A presente proposta de lei insttui um sistema de vigilincia em sadde puablica, enquanto
conjunto organizado em rede de entidades e medidas, sendo-lhe atribuidas competéncias de
vigilincia, alerta e resposta, para a detecgdo precoce de fendmenos envolvendo risco para a
saide piblica, com transmissio de dados célere, rigorosa e eficaz, a par da notificagio
obrigatdria de certas doencas por parte dos agentes de vigilincia epidemioldgica,
profissionais de saide e responsiveis de laboratérios.
Tendo como prioridade a troca imediata de dados e informagdes a fim de garantr a
proteccio da populacio, este sistema baseia-se num sistema de informagdo que pretende
abarcar as situacdes globais ji previstas pela OMS como doengas sob dever de vigilincia,
além de outras consideradas pertinentes 4 luz do padrio epidemiolégico nacional.
E criado um Conselho Nacional de Saude Piblica, com funcdes consultivas do Governo,
integrando duas comissoes especializadas, de vigilincia e de emergéncia, onde tém assento
os primeiros responsiveis das estruturas nacionais de saide. Este organismo funciona
integrado na organizacio dos servigos ji existentes de saide puiblica nas ARS e nos ACES,

bem como na actvidade das autoridades de saide ai sedeadas,

Preconiza-se, em especial, a utilizacio das modernas tecnologias de informacio e
comunicagio, com particular destaque para os meios telemiticos ¢ de comunicacio
baseados na internet, com vista a maior eficicia e celeridade do sistema nacional de

informacio de vigilincia epidemioldgica (SINAVE).
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A par das medidas de prevencio e de controlo, revelou-se essencial garantir a defesa e
proteccio dos dados pessoais. Efectivamente, a informacio de saide, sendo um recurso
estratégico essencial para a prevencio e controlo dos riscos de saide publica, também
integra a vida privada das pessoas a que diz respeito, o que exige observancia rigorosa de

regras de confidencialidade e seguranca no tratamento,
Zras guranc

A presente proposta de lei prevé a aprovacio de um Plano de Contingéncia para as

Epidemias e tomada de medidas de excepciio em situacdes graves.

Por dltimo, impde-se um regime sancionatorio por violacio dos deveres de notficagio
obrigatoria das doencas assim classificadas em cada momento por despacho do Director-

Geral da Saude, bem como dos deveres de comunicacio de alertas.

Em sintese, a presente proposta de lei corresponde a uma prioridade de satde publica, que
necessita de uma abordagem global e coordenada a nivel nacional e internacional, de modo
a identificar situagdes de risco para a saide publica, recolher, actualizar, analisar e divulgar
os dados relativos a esses riscos, bem como cooperar, nestes dominios, com os organismos

nacionais e internacionais com prioridade atribuida as doengas transmissiveis.
Foi promovida a audiciio da Comissao Nacional de Protecgio de Dados.
Foram ouvidas as Regides Auténomas.

Assim:

Nos termos da alinea d) do n.° 1 do artigo 197.° da Constituigio e da Base XX da Lei
48/90 de 24 de Agosto, o Governo apresenta i Assembleia da Repiblica a seguinte

proposta de lei:
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Proposta de Lei n.°

CAPITULO I
Objecto e dmbito de aplicagio
Artigo 1.°
Objecto

1-A presente lei estabelece um sistema de vigilincia em saide publica, através da
organizacio de um conjunto de entidades dos sectores publico, privado e social
desenvolvendo actividades de satide piblica, conforme as respectivas leis organicas e
atribui¢Ges estatutdrias, aplicando medidas de prevencio, alerta, controlo e resposta,
relativamente a doencas transmissiveis, em especial as infecto-contagiosas, e outros
riscos para a saide publica, com vista a garantir o direito dos cidadios 4 defesa ¢

protecgio da saide.

2 -Para os efeitos do disposto no nimero anterior, € criada uma rede de ambito nacional
envolvendo os servicos operativos de sadde publica, os laboratérios, as autoridades de
saide e outras entidades dos sectores publico, privado e social, cujos participantes

contribuem para um sistema nacional de informacio de vigilincia epidemiologica,

denominado SINAVE.
Artigo 2.°
Ambito de aplicagio
1 -A presente lei aplica-se a todas as entidades, do sector publico, privado e social,
estabelecidas ou prestando servigos, no territdrio nacional, que desenvolvam actividade
de recolha, anilise, interpretacio e divulgacio sistemitica e continua de dados de saide,

ou realizem estudos epidemiolégicos, relativos as doencas transmissiveis e outros riscos

em satude publica.
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2 -A aplicagdo de medidas com o objectivo de prevenir e conter a propagacio das doengas
transmissiveis e outros riscos para a sadde publica, por parte das entidades publicas no
exercicio dos poderes e funcdes ao abrigo da presente lei, incluindo a condugio de
investigacdes epidemiolégicas prosseguidas pelas autoridades de salide competentes e
anilise dos respectivos factores de risco, sujeitam-se ao regime de informacio de saide e

de proteccio de dados pessoais.
CAPITULO II
Organizagio e funcionamento do sistema de vigilincia em satde publica
Artigo 3.°
Organizagio

1 - O sistemna de vigilincia em saide publica tem por objectivo a monitorizagio do estado
de saide das populacoes ao longo do tempo, e visa determinar o risco de transmissio
de qualquer doenca, ou outros fenémenos de saide, bem como a prevencio da sua

entrada ou propagacio em territdrio portugués, mediante controlo da sua génese e

evolugio.

2- A metodologia de definicio do processo de vigilincia continua de saide publica é
estabelecida por portaria do membro do Governo responsavel pela drea da saide, sob
proposta da Autoridade de Saude Nacional, articulando o exercicio das competéncias

das seguintes entidades:
a) Direccio-Geral da Saade;
#) Instituto Nacional de Satde Ricardo Jorge, 1. P;
¢) Autoridades de saide;

d) Servigos de saiide piblica sedeados nas administracdes regionais de satde;
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Proposta de Lei n.°

¢) Servicos de saide publica, junto das localidades, sedeados nos agrupamentos de

centros de sadde ou nas unidades locais de saide.

3- As entdades abrangidas pelo regulamento previsto no nimero anterior concorrem
para a recolha sistemitica, consolidacio e avaliacio de dados de morbilidade,
mortalidade e determinantes da saide no territorio nacional, assim como de outros

dados essenciais ao cumprimento do objectivo previsto no n.” 1.

4 - Para efeitos da presente lei, os dados essenciais para tratamento de informacio de
saide piblica incluem descricdes clinicas, resultados laboratoriais, fontes e tipos de
riscos, nimero de casos humanos e de mortes, condigdes que determinem a
propagacio da doenga e medidas aplicadas, bem como quaisquer outras informacdes

que fornecam meios de prova com base em métodos cientificos estabelecidos e aceites.
Artigo 4.°
Conselho Nacional de Saide Pablica

1-E criado o Conselho Nacional de Saiide Piblica (CNSP), designado pelo membro do
governo responsdvel pela drea da saide que preside, com faculdade de delegar no
Director-Geral da Saide, composto por um méximo de 20 membros, designados em
representagdo dos sectores piblico, privado e social, incluindo as dreas académica e
cientifica, com funcgées consultivas do Governo no imbito da prevencio e controlo das
doengas transmissiveis e outros riscos para a satde piiblica e, em especial, para anilise e
avaliacio das situacdes graves, nomeadamente surtos epidémicos de grande escala e
pandemias, competindo-lhe fundamentar proposta de declaragio do estado de

emergéncia, por calamidade publica.
2 -O CNSP compreende duas comissoes especializadas:
a) Comissdo Coordenadora da Vigilincia Epidemiologica;

4) Comissio Executiva de Emergéncia.
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3-O CNSP, elabora o seu regulamento, prevendo, no mesmo, o seu modo de

funcionamento, a aprovar na primeira reunio.

4 - Os membros do CNSP exercem as suas funcdes de forma nio remunerada.

1=

Artigo 5.°
Comissio Coordenadora da Vigilincia Epidemiologica

A Comissio Coordenadora da Vigilincia Epidemioldgica, (CCVE) funciona como
uma comissio especializada do Conselho Macional de Saude Publica e visa, com base
nas consultas reciprocas e nas informagoes fornecidas pelas entidades que integram o
sistema de vigilincia em satde puablica, a coordenagio de medidas preventivas relativas
as doengas transmissiveis e demais riscos de saide publica, no cumprimento dos
principios consagrados na presente lei e nas normas técnicas e cientificas oriundas dos
centros de vigilincia europeus e internacionais de referéncia a que Portugal pertenca

em cada momentao.

A CCVE assegura a coeréncia e complementaridade entre os programas e acgoes
iniciadas no seu dmbito de intervencio, incluindo informagio estatistica, projectos de
investigagio, de desenvolvimento tecnoldgico, sobretudo de meios telemdticos e
baseados na smfermet, para o intercimbio de dados, implementando todas as ligagoes
necessirias 4s redes da Unido Europeia e outras redes internacionais de vigilincia

epidemioldgica a que Portugal pertenca, articulando-as com o SINAVE.

As entidades que contribuem para a CCVE integram-se numa rede nacional de

informacio e comunicacio e transmitem através do SINAVE, dados relativos a:

a) Aparecimento ou ressurgimento de casos de doencas transmissiveis, juntamente

com a informacio referente is medidas de diagndstico e controlo aplicadas;
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b) Evolucio dos estudos epidemioldgicos em relagio aos quais tenham a

responsabilidade da recolha de informacio;

¢) Fendmenos insolitos, inesperados ou surtos de doencas transmissiveis de origem

desconhecida;

d) Mecanismos e procedimentos, existentes ou propostos, para prevencio das

doencas transmissiveis, nomeadamente em situagdes de emergéncia;

4 - A CCVE apresenta ao CNSP relatdrios anuais de actividade e procede a uma avaliaciio
da rede de informacio de cinco em cinco anos, conferindo especial atencio i sua
capacidade estrutural e funcional, bem como & utilizacio efectiva dos recursos

disponiveis.
5- A CCVE ¢ composta, pelas seguintes entidades:
a) Director-Geral da Satade, que preside;
b) Director do Instituto Nacional de Saide Dr. Ricardo Jorge, I. P.;
¢) Autoridades de saide das regides autonomas;

d] Directores dos departamentos de saude publica das administracdes regionais de

satde;
e) Director-Geral de Veterindria;
J} Director do Laboratério Nacional de Investigacio Veterindria (LNIV).

6 - O Presidente da CCVE, por sua iniciativa ou sob proposta de qualquer membro pode
convidar outras entidades para participarem nas reunides da Comissio, nomear um

Grupo Técnico de Vigilincia Epidemiol6gica, para o coadjuvar nesse ambito.

10
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Artigo 6.°
Sistema de Informacio Nacional de Vigilincia Epidemiclogica

1- A gestio da informacio da vigilincia epidemioldgica das ocorréncias em saide e
respectivas especificidades no dmbito de cada doenga transmissivel e demais riscos em
saude publica € assegurada através do SINAVE, cuja operatividade é da competéncia

da CCVE.

2- A CCVE pode, quando considerar necessdrio para a garantia de proteccio de saide
dos cidadios, incluir no dmbito e nos procedimentos de execugio das onentagoes do
SINAVE, quaisquer entidades que realizem actos de vigilincia de saide, com vista a
vigilincia de doengas e incidentes associados a cuidados de saide, bem como de

doengas cronicas ou fenémenos sociais com repercussio directa na sadde publica.

3 - Os servigos de registo civil colaboram com a CCVE, no dmbito do SINAVE, de modo
a disponibilizarem, com recurso aos meios electronicos dos proprios servigos, os
dados relativos 4 natalidade e 4 mortalidade necessirios is actividades de vigilincia
epidemiologica.

Artigo 7.°
Comissio Executiva de Emergéncia

1 -A Comissio Executiva de Emergéncia (CEE) intervém em situagdes de emergéncia de
saude publica, por determinagio do presidente daquele Conselho, quando se verifique
uma ocorréncia ou ameaca iminente de fendmenos relativos a doencas transmissiveis e
outros riscos em sadde, cujas caracteristicas possam vir a causar graves consequéncias

para a satde publica.
2 -Compete, em especial, 2 CEE:

@) Avaliar, no prazo de quarenta e oito horas, todas as comunicacdes de ocorréncias

de emergéncia, com tratamento da informacio imediata no SINAVE;

11
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) Elaborar relatorio de anidlise a submeter ao CNSP, em casos de calamidade

publica que justifiquem declaracio do estado de emergéncia.

3 -A comissio deve elaborar um plano nacional de resposta, que preveja, em partcular, 2
criacio de equipas para responder ds ocorréncias que possam constituir uma emergéncia
de saide publica de dmbito nacional, bem como garantir a disponibilidade, em qualquer
momento, de um servigo que permita a comunicacio imediata com os servicos de saude

publica de nivel regional e de nivel municipal.

4 -Para efeitos da presente lei, considera-se emergéncia de saide publica, qualquer
ocorréncia extraordindria que constitua um risco para a saide publica em virtude da
probabilidade acrescida de disseminagio de sinais, sintomas ou doengas requerendo uma

resposta nacional coordenada.
5 -A Comissio Executiva de Emergéncia é composta, pelas seguintes entidades:
a) Director-Geral da Satde, que preside;
b) Presidentes dos conselhos directivos das administracdes regionais de saide;
¢JAutoridades de satide das regides auténomas;

d) Presidente do Conselho Directivo do Instituto Nacional de Emergencia Médica,

LB

¢)Presidente do Conselho Directivo do Instituto Nacional de Saide Dr. Ricardo
Jorge, L P.;

[IPresidente do Conselho Directivo do INFARMED - Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Saude, L. P.;

g/ Presidente do Conselho Directivo da Autoridade Nacional de Protecciio Civil,
L P

12
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6 -O Presidente da CEE, por sua iniciativa ou sob proposta de qualquer membro pode
convidar outras entidades para participarem nas reunides da Comissdo, para organizacio

das medidas de resposta a adoptar perante situagdes de emergéncia em satude publica.

Artigo 8
Rede integrada de informacio e comunicacio

1- A presente lei cria uma rede de vigilincia epidemioldgica para prevencio e controlo
das doencas transmissiveis e outros riscos em saude piblica, tendo por base a

necessidade de instituir uma forma determinada de recolha de informagoes necessarias.

2 - Compete ao DGS, na qualidade de Autoridade de Saide Nacional, organizar a rede
prevista no nimero anterior com ligacio permanente, pelos meios apropriados, com as
autoridades de salide responsiveis pela determinagio das medidas necessirias 2

implementacio de um sistema de alerta ripido e resposta.

3- A Autoridade de Saide Nacional aprova o regulamento de organizagio das
actividades das entidades do sector piblico, privado ou social, que integrem a rede
prevista no n.” 1, prevendo uma forma eficaz de articulagio com vista a obter um
conhecimento centralizado de toda a informacio sobre doengas transmissiveis e
demais riscos para a saude publica, a nivel nacional.

Artgo 9.°
Funcionamento da rede integrada de informacio e comunicacio
Para garanur o funcionamento eficaz da rede no que diz respeito i vigilincia

epidemioldgica e com vista a uniformizar informagio nesse imbito, compete ao DGS

determinar, mediante despacho, o seguinte:

a) Métodos de vigilincia epidemiol6gica e microbioldgica;

13
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#) Doengas transmissiveis e outros riscos que devem ser abrangidos pela rede de

informacio e comunicacio;

¢) Critérios de seleccio dessas doencas, tendo em conta as redes de colaboracio

existentes em matéria de vigilincia;
d) Definigao de casos, especialmente das caracteristicas clinicas e microbioldgicas;

¢) Natureza e tipo de dados e informagbes a recolher e transmitir pelas

entidades/autoridades integrados na rede prevista no artigo 8°;
/) Orientagbes sobre as medidas de protecgdo a adoptar em situagoes de emergéncia;

g Orientacdes sobre informacio e guias de pr:il:icas correctas para uso das

populacoes;

h) Meios técnicos necessirios e adequados aos procedimentos de divulgacio e

tratamento de dados de forma comparivel e compativel.
Artigo 10.°

Entdades Sentinela

1 - Consideram-se para efeitos do disposto na presente lei, entidades sentinela, todas as

entidades do sector publico, privado e social, que tenham competéncias ou
desenvolvam actividades de detecgio precoce de riscos, surtos, epidemias, ou outro
tipo de emergéncias de saide publica e que tenham celebrado, para o efeito de
transmissdo imediata de alertas, protocolos de colaboragio no dmbito do sistema de
vigilincia em sadde publica previsto no artigo 3.° da presente lei, ou que ji
desempenhem, por qualquer outra forma, tais funcdes desde um momento anterior a

entrada em vigor da presente lei.

O regime de articulacio das entidades sentinela é definido por regulamento a aprovar
pelo DGS.
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Artigo 11.°
Parcerias e Acreditacio

A formalizacio de uma rede intersectorial, conforme prevista nos artigos 8. a 10.° da
presente lei, impde um processo de acreditacio para o efeito daquelas entidades, conforme
as normas internas para tal elaboradas pelos servicos competentes em matéria de qualidade
da Direccio-Geral da Satide, em conjunto com outros servigos centrais ¢ sob parecer da

CCVE.

Capitulo I11
Medidas de prevencio e controlo das doengas transmissiveis ¢ outros riscos em saude
publica
Artigo 12.°
Competéncia
Compete a Autoridade de Saidde Nacional, liderar as accdes e programas na drea de
prevencio e controlo das doencas transmissiveis ¢ demais riscos em salide publica,

coadjuvado pelas demais autoridades de saide de nivel regional e de nivel municipal.

Artigo 13.°
Deteccio e comunicagio de ocorréncias em saide piiblica

1 - As actividades de notificagdo, de verificacio e de colaboracio no imbito da vigilancia
epidemiologica, devem ser desenvolvidas através das estruturas e recursos nacionais
dos servigos operativos de saide publica.

2- As ocorréncias que envolvam niveis de morbilidade ou mortalidade superiores aos
esperados para o periodo e local considerados, devem ser, logo que conhecidas,
comunicadas pelas entidades que integram a rede, as autoridades de saide, bem aos
responsiveis de estruturas locais, nomeadamente o director executivo dos ACES ou os
conselhos de administragio das ULS da drea geogrifica relevante, os quais devem

aplicar, de imediato, medidas preliminares adequadas de controlo.
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3- As ARS asseguram a respectiva capacidade de resposta de saide publica para
confirmar o estado das ocorréncias notificadas e apoiar ou aplicar, de imediato,
medidas complementares de controlo e, se considerados de emergéncia, comunicar
todos os dados essenciais a nivel nacional para a CEE, para avaliacio nos termos

previstos na alinea a) do n.° 2 do artigo 7.7

4 - Para efeitos do presente artigo, os critérios que determinam a existéncia de uma
emergéncia assentam na antecipacio de eventuais graves repercussdes sobre a saude
publica, bem como o caricter inusitado ou inesperado, de uma ocorréncia
extraordindria, com probabilidade acrescida de disseminacio da exposicio ao

problema idendficado.
Artigo 14.°
Resposta em saude publica

As entidades que integram o sistema de vigilincia em saide publica, devem observar,

perante umna emergéncia, 0s seguintes procedimentos de resposta, conforme orientagées do
DGS:

a) Determinar rapidamente as medidas de controlo necessirias com vista a

prevenir a propagacio;

b) Disponibilizar pessoal especializado, andlise laboratorial de amostras e

respectivo apoio logistico;
¢) Prestar assisténcia no local a fim de complementar as investigagoes locais;

d) Assegurar uma ligagio operacional directa com as autoridades de saide e outros
responsiveis, com o objectivo de aprovar e aplicar as medidas de contengio e

de controlo;
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¢) Assegurar, pelos meios de comunicacio mais eficazes disponiveis, a ligacio
com os hospitais, centros de saide, aeroportos, portos, laboratorios e outras

zonas operacionais fundamentais;
f)  Assegurar, vinte e quatro horas por dia, as medidas acima referidas.
Artigo 15.°
Plano de accio nacional de contingéncia para as epidemias

1- O DGS, elabora e actualiza um plano de acgio nacional de contingéncia para as

epidernias, a aprovar pelo CNSP.

2- O plano de acgio mencionado no nimero anterior, deve contemplar, em especial, os

seguintes procedimentos:
a) Prevencio e controlo a aplicar em todo o territdrio nacional;
&) Comunicacio entre profissionais de salide e populagdes;
¢JReducio de riscos ambientais potenciadores da disseminacio;

d) Condigdes de excepgio quanto i necessidade de abate de animais e arranque de

espécies vegetais;
¢)Condigdes de seguranca para o armazenamento, transporte e distribuicio de
produtos bioldgicos e medicamentos de acordo com as normas nacionais e
internacionais apliciveis;
Artigo 16.7
Notificagio obrigatoria

1 -Compete ao membro do Governo responsdvel pela drea da sadde aprovar, por portaria
¢ sob proposta do CNSP, o regulamento de notificagio obrigatoria de doencas

transmissivels e outros riscos em saide publica.
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2 -0 regulamento referido no nimero anterior, define, em relacio as doengas sujeitas a
notificacio obrigatoria, quer clinica quer laboratorial, as autoridades de satde,
determinadas por despacho do DGS, o processo de notificagio e a metodologia de

introducio de dados no SINAVE, bem como os seguintes procedimentos:
a) Identificacdo de casos de doenga possiveis, proviveis ou confirmados;
b) Averiguacio e identificacio de situagoes de incumprimento, clinica e laboratorial;
¢/Proteccio dos dados pessoais dos doentes e confidencialidade da informacio de
saude.

3 -0 regulamento deve sujeitar ao regime de dever de notificagio obrigatdria todos os
profissionais de satiide que exercam actividade no Servico Nacional de Saide, no sector

privado ou social, bem como os responsiveis por laboratdrios.

4 -O regulamento previsto no n.” 1 é revisto e actualizado sempre que necessirio sob

proposta do DGS.
CAPITULO IV
Medidas de excepcio
Artigo 17.°
Poder regulamentar excepcional
1 - De acordo com o estipulado na Base XX da Lei n° 48/90, de 24 de Agosto, o

membro do Governo responsivel pela drea da saide pode tomar medidas de excepgio

indispensiveis em caso de emergéneia em saide publica, incluindo a restricio,
suspensio ou encerramento de actividades ou a separacio de pessoas que nio estejam
doentes, meios de transporte ou mercadorias, que tenham sido expostos, de forma a

evitar a eventual disseminacio da infeecio ou contaminacio.
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2- O membro do Governo responsivel pela drea da saide, sob proposta do DGS, como
autoridade de saide nacional, pode emitr orientagGes e normas regulamentares no
exercicio dos poderes de autoridade, com forca executiva imediata, no ambito das
situagdes de emergéncia em sadde publica com a finalidade de tornar exequiveis as
normas de contingéncia para as epidemias ou de outras medidas consideradas

indispensdveis cuja eficicia dependa da celeridade da sua implementagio.
Artigo 18.°
Situacdes de calamidade publica

Nos casos em que a gravidade o justifique, o Governo apresenta, apos proposta do CNSP,
baseada em relatérioc da CEE, ao Presidente da Repiblica, documento com vista 2

declaracio do estado de emergéncia, por calamidade piblica, nos termos da Consttuigio.
CAPITULO V
Confidencialidade e tratamento de dados pessoais
Artigo 19.°
Bases de dados

1 -As bases de dados constituidas para efeito do cumprimento das disposigdes previstas na
presente lei, devem ser notificadas 4 Comissio Nacional de Proteccio de Dados, de

acordo com a lei geral.

2 -Os responsiveis pelo tratamento dos dados referidos no mimero anterior devem ser
expressamente designados por despacho do DGS, dentro da organizacio interna dos

respectivos servicos, competindo-lhes assegurar a observincia da qualidade dos dados,

nomeadamente as condigdes de seguranca e confidencialidade.
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3 - As pessoas abrangidas pelo disposto no mimero anterior, bem como todos aqueles que,
no exercicio das suas funcdes, tenham conhecimento dos dados pessoais tratados no
ambito do SINAVE, ficam obrigados ao sigilo profissional, mesmo apds o termo das

suas fungies.
Artigo 20.°
Dados pessoais

1-O tratamento da informagio desenvolvido no dmbito da prevencio e controlo das
doengas transmissiveis e demais riscos em saide publica, em tudo quanto nio for
regulado neste diploma, rege-se pelos regimes gerais apliciveis a protecgio de dados

pessoais e a informagio de satude.

2 -As informagGes recebidas pelo SINAVE, nos termos da presente lei, sio tratadas em
conformidade com o disposto no nimero anterior, incluindo a anilise de resultados de
exames médicos e verificagio de documentos de saide, com a finalidade de determinar

se 0 estado de salide da pessoa representa um risco potencial para a saide piblica.

3-O titular dos dados tem o direito de obter da DGS a informacio disponivel no
SINAVE relativa ao tratamento e finalidade de recolha dos seus dados pessoais, bem
como a garantia de que os dados imprecisos ou incompletos sio eliminados ou

rectificados.

4 -Quando a divulgacio interna e o tratamento dos dados pessoais no SINAVE se mostre
fundamental para efeitos de avaliagio e gestdo do risco em salide publica, é garantido

que os dados pessoais:

a) Sdo necessirios, essenciais e adequados 4 finalidade da sua recolha;

&) Sdo exactos e actualizados,

¢/ Nio sio mantidos para além do tempo necessirio;
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d) Sdo tratados por profissionais de saide habilitados, quando necessirio para as
finalidades de exercicio de medicina preventiva, actos de diagndstico médico, de
prestagio de cuidados ou tratamentos médicos ou ainda de gestio de servigos de

satde.
CAPITULO VI
Regime sancionatorio
Artigo 21.°
Contra-ordenagocs

1 - Constituem contra-ordenagdes muito graves, puniveis, no caso de pessoas singulares,
com coima de € 250 a € 20 000, e no caso de pessoas colectivas, com coima de

€ 20 000 a € 50 000:

a) O incumprimento do dever de transmissdo imediato de alerta, previsto no n.® 1

do artigo 10.7%;

&) O incumprimento do dever de notificacio obrigatdria, previsto no n* 3 do

artigo 16.%

2 - Considera-se incumprimento dos deveres previstos nas alienas do nimero anterior
quando o obrigado nio pratique o acto devido no prazo de 48h apds tomada de

conhecimento dos factos subjacentes.
Artigo 22.°
Processamento e aplicacio

1- A fiscalizacio do cumprimento das regras previstas na presente lei, compete 2
Autoridade de Salde territorialmente competente, sem prejuizo das competéncias

atribuidas por lei 4 Inspecciio-Geral das Actividades em Sadde.
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2- A instrugio dos processos de contra-ordenagio compete a Direccio-Geral da Saide,
no dmbito das suas atribui¢es, a quem devem ser enviados os autos levantados pelas

autoridades de sadade.

3- As eventuais situagbes de incumprimento & presente lei devem ser comunicadas i
autoridade de sadde territorialmente competente, pelos cidadios ou entidades, do

sector publico, privado ou social que as identifiquem.

4 - A reclamacio graciosa da aplicacio das coimas previstas no artigo anterior nio tem

efeito suspensivo.

5- As contra-ordenacdes aplicadas sio informadas as ordens profissionais e unidades de

saude respectivas, para os efeitos tidos por convenientes, incluindo disciplinares.
6 - A aplicagio das coimas e penas acessorias compete a Direccio-Geral da Saide.
Artigo 23.°
Destino das coimas
O valor das coimas aplicadas as contra-ordenagdes previstas na presente lei reverte:
a) 60% para o Estado;
b) 40% para a Direcgio-Geral da Sadde.
CAPITULO VII
Disposigoes finais
Artigo 24.°
Norma revogatoria

E revogada a Lei n.® 2036, de 9 de Agosto de 1949, e disposigoes regulamentares.
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Artigo 25.°
Regulamentacio

A regulamentacio da presente lei deve ser aprovada e publicada dentro de 90 dias apés a

sua entrada em vigor.
Artigo 26.°
Entrada em vigor
A presente lei entrard em vigor 30 dias apds a sua publicacio.
Visto e aprovado em Conselho de Ministros de
O Primeiro-Ministro

O Ministro da Presidéncia

O Ministro dos Assuntos Parlamentares
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