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LEGGE REGIONALE N. 19 DEL 10 LUGLIO 2012

“ISTITUZIONE DEL REGISTRO TUMORI DI POPOLAZIONEDELLA REGIONE
CAMPANIA”

IL CONSIGLIO REGIONALE

Ha approvato

IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA REGIONALE

PROMULGA

La seguente legge:

Art. 1
(Istituzione e finalita del Registro Tumori diftdazione della Regione Campania)

1. La presente legge istituisce il Registro Tumdri Popolazione della Regione

Campania, di seguito denominato “Registro Tumolladeegione Campania”, con una
copertura territoriale estesa a tutte le Province.

2. Le finalita programmatiche del Registro Tunuglla Regione Campania sono cosi

definite:
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a) realizzare la raccolta, I'elaborazione e la reg@bne di dati statistici
completi, di buona qualita e validati scientificartes provenienti da molteplici
fonti di flussi informativi in campo sanitario, pencidenza, prevalenza e
sopravvivenza, secondo 'andamento spazialengdeale, dei casi di tumore
anche infantili che si verificano nella popolaziatedla Regione Campania,

b) rappresentare uno strumento di consultazione pegepr regionali, nazionali
ed internazionali, di ricerca anche traslazional@ncologia;

c) essere di supporto per Piani regionali per le patkative e terapia del dolore;

d) contribuire, attraverso i dati prodotti, alla valrione dell’appropriatezza dei
trattamenti terapeutici in oncologia, alla rilevaz® di eventuali differenze
nell'accesso alle cure erogate al paziente onoodogin relazione alle
condizioni socio-economiche e all’area geograficgapbvenienza, ed alla
valutazione di interventi di prevenzione oncologiciaata;

e) essere strumento di monitoraggio sull’efficacia gesgrammi di screening
oncologici, tradizionali e sperimentali attivi egberativi presso le Aziende
sanitarie locali della Regione Campania;

f) essere strumento per gli studi epidemiologici farti all'analisi dell'impatto
dellambiente sulla incidenza della patologia doga, attraverso uno studio
integrato matrici ambientali-matrici umane;

g) realizzare un’informazione continua e completaaugifronti della popolazione
della Regione Campania.

3. Le informazioni che provengono dalla re¢gionale del registro dei tumori
rappresentano il presupposto fondamentale peolgrgmmazione sanitaria regionale
in campo oncologico.

Art. 2
(Organizzazione territoriale e gestione del Regi$timori della Regione Campania)

1. Il Registro Tumori della Regione Campania e compaistsette Registri Tumori e
da un unico Registro Tumori Infantile.
2. | sette Registri Tumori, di cui quattro provincia@itre subprovinciali, di seguito
denominati “Registri Tumori provinciali e subproeiali”, sono costituiti uno per
ciascuna Asl della Regione Campania e sono cssildiiti:

a) tre subprovinciali per Napoli;

b) uno provinciale per Caserta;

C) uno provinciale per Salerno;

d) uno provinciale per Benevento;

e) uno provinciale per Avellino.
3. | Registri Tumori provinciali e subprovinciali sordlocati presso il Dipartimento
di Prevenzione delle Asl della Regione Campania.
4. Per i fini di cui all'articolo 1, comma 2, la gestie di ciascun Registro Tumori
provinciale e subprovinciale é affidata ad una aimperativa dedicata e strutturata
presso il Dipartimento di Prevenzione di ciascusadella Regione Campania.
5. Il Registro Tumori Infantile provvede alla registiene dei dati relativi agli
ammalati di tumore della Regione Campania per daidadi eta 0/19 anni, e allocato
presso il Dipartimento di Prevenzione di una AdladRegione Campania ed ¢ affidato
alla gestione di un’unita operativa dedicata etstrata.
6. Le attivita di ciascun Registro Tumori provinci@esubprovinciale e del Registro
Tumori Infantile hanno carattere continuativo.
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7. Per facilitare I'interscambio, anche a livello ramle, dei flussi informativi tra i
diversi Registri Tumori secondo quanto indicato &&no Oncologico Nazionale
(PON) 2010-2012, ciascun Registro Tumori provirerlsubprovinciale ed il Registro
Tumori Infantile provvedonad accreditarsi presso I'’Associazione Italiana Begi
Tumori (AirTum ONLUS) per inserire i dati prodottella banca dati AirTum (AirTum
BD), secondo procedure tecniche indicate nei protoéatllum sulla definizione
delle norme di accesso alla AirTum BD.

Art. 3
(Fonti dei flussi informativi sui dati degli amméldi tumore)

1. I Registri Tumori provinciali e subprovincialidell Registro Tumori Infantile
procedono alle attivita di rilevamento, elaboragioa registrazione dei dati individuali,
sanitari e amministrativi, sugli ammalati di tumoagétraverso I'utilizzodelle seguenti
fonti di flussi informativi in campo sanitario:

a) schede di dimissione ospedaliera (SDO);

b) schede di morte trasmesse dal Registro Nominateite dCause di Morte

(ReNCaM);

c) schede di morte trasmesse dagli archivi anagredicziunali;

d) banche dati dell’Anagrafe degli assistiti;

e) archivio dei referti dei Servizi di anatomia pagitta (RSAP);

f) archivio delle prescrizioni appartenenti alla faceatica ospedaliera (File-F);

g) archivio delle prestazioni specialistiche ambulalgr

h) registri di esenzione ticket per patologia oncatagi

i) banche dati INPS sulle attivita delle commissiagri finvalidita civile.
2. Per le attivita di cui al comma 1, i respondathdi Registri Tumori provinciali e
subprovinciali e del Registro Tumori Infantile adoao su richiesta anche alle seguenti
fonti di flussi informativi:

a) cartelle cliniche;

b) archivio dei referti di radioterapia ospedalieri.
3. Per i fini di cui all’articolo 1, comma 2, letgef) I'Arpac trasmette informazioni
ambientali relative alle proprie banche dati sthigsta del responsabile di ciascun
Registro Tumori provinciale e subprovinciale e Bebistro Tumori Infantile.
4. | Registri Tumori provinciali e subprovincialideil Registro Tumori Infantile
possono utilizzare qualunque altra fonte di flusBrmativi ritenuta utile 0 necessaria
per le finalita di cui alla presente legge.

Art. 4
(Organizzazione delle attivita e dotazioni orgaeiehstrutturali del Registro dei
Tumori della Regione Campania)

1. In osservanza a quanto indicato dal PON 201@20dr realizzare la creazione della
rete del Registro Tumori della Regione Campaniargarantire a ciascun Registro
Tumori provinciale e subprovinciale ed al Registiamori Infantile la trasmissione
delle fonti di flussi informativi automatica, ditate continua dei dati individuali,
sanitari ed amministrativi, degli ammalati di tumprciascun Registro Tumori
provinciale e subprovinciale ed il Registro Tumimifiantile si dota di strumenti per la
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comunicazione telematica con i soggetti pubblice aestiscono tali fonti indicate
all'articolo 3, comma 1, lettere a), c), e), f), §)e comma 3, secondo modalita definite
con delibera di Giunta regionale da adottare es#igsanta giorni dalla data di entrata
in vigore della presente legge.

2. Per effettuare la trasmissione su richiestaedelhti di flussi informativi di cui al
l'articolo 3, comma 2, le Aziende Ospedaliere chestigcono i dati richiesti si
avvalgono degli stessi strumenti di comunicazi@henbatica di cui al comma 1.

3. Per la trasmissione in via informatica delletifah flussi informativi di cui all’
articolo 3, comma 1, lettere b), d) e h), i Dipadnti di Prevenzione delle Asl della
Regione Campania presso cui sono allocati i RegiStrmori provinciali e
subprovinciali ed il Registro Tumori Infantile pnoedono a realizzare una connessione
telematica interna con i servizi delle Asl dellagk@e Campania che gestiscono i
relativi dati sanitari.

4. Ciascun Registro Tumori provinciale e subprowlec ed il Registro Tumori
Infantile si dota di postazioni informatiche dedeaalle attivita di raccolta,
elaborazione e registrazione delle fonti dei flusgrmativi di cui all’articolo 3.

5. Per i dati relativi agli ammalati di tumore @efascia di eta 0/19 anni, le attivita di
cui al comma 4 sono svolte attraverso una gestidoematica separata.

6. Ciascun Registro Tumori provinciale e subpronleceé dotato di unita dedicate e
composto almeno da:

a) un responsabile del Registro Tumori, medico de#@r di igiene,
epidemiologia e sanita pubblica, con documentgtarenza in epidemiologia,
nominato dall'assessorato regionale alla sangantita la commissione
consiliare permanente competente in materia di&gaton funzioni di direzione
e coordinamento;

b) un’ unita per ogni 250.000 abitanti, con competeaztbrmazione specifica
documentata nella gestione di dati sanitari pettigita di cui al comma 4.

7. Il Registro Tumori Infantile & dotato di unitadicate e composto almeno da:

a) un responsabile del Registro Tumori Infantile, moedipediatra con
competenze oncologiche e con documentata esperienepidemiologia,
nominato dall’assessorato regionale alla sanitatitae la commissione
consiliare permanente competente in materia ditgamion funzioni di
direzione e coordinamento;

b) due unita con competenza e formazione specificardentata nella gestione
di dati sanitari per le attivita di cui al comma 4.

8. | dati raccolti ed elaborati dalle unita dedécabno registrati e collegati al comune,
alla residenza anagrafica e al codice di avviampagtale del malato di tumore.

9. | comuni collaborano alle operazioni svolte Baigistri Tumori provinciali e sub
provinciali e dal Registro Tumori Infantile sui daanitari ed amministrativi degli
ammalati e si adoperano per attivare la particglzssimentale ISTAT.

10. La presente legge attribuisce alle Provinamiapetenze in materia di promozione
di specifiche iniziative dirette a realizzare ewatit attivita di supporto esterno per
garantire il potenziamento permanente delle adtidiéel Registro Tumori del territorio
di riferimento.
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Art. 5

(Istituzione del Comitato Tecnico-Scientifico dedd®stro Tumori della Regione

Campania)

1. E’istituito, ai sensi dell'articolo 15, comma 5 domitato Tecnico-Scientifico del
Registro Tumori della Regione Campania, di segdénominato “Comitato Tecnico-
Scientifico” che si riunisce ogni tre mesi press@skervatorio epidemiologico
regionale (Oer) dell’'assessorato regionale all&&an

2. 1 membri del Comitato Tecnico-Scientifico restanaarica tre anni, salvo rinnovo,
e sSono:

a)
b)
c)
d)
€)

f)

9)
h)

)

il responsabile dell’Area generale di coordinamesxsistenza sanitaria (ACG
20) dell'assessorato regionale alla sanita, comifum di coordinatore;

il direttore generale dell'Istituto di ricerca eraua carattere scientifico (Irccs)
“Fondazione Pascale” di Napoli o suo delegato;

il responsabile dell'Oeo suo delegato;

i direttori generali delle Asl della Regione Camigam loro delegati;

il direttore generale dell’Agenzia regionale sam#fARSAN) o suo delegato;

il responsabile del Registro mesoteliomi della Cani@ - Centro operativo

regionale (Cor) del Registro nazionale dei casiabplasia di sospetta origine
professionale o suo delegato;

il responsabile regionale della Societa italiana atiatomia patologica e
citologia diagnostica (Siapec) o suo delegato;

il responsabile del Centro regionale di prevenzioneologica (Crpo) istituito

presso il Dipartimento di endocrinologia ed onc@ogiolecolare e clinica

(Deomc) dell’'universita degli studi di Napoli Feme Il o suo delegato;

un componente delegato, nominato dall’AirTum ONLUS.

3. Alle riunioni del Comitato Tecnico-Scientifico su richiesta espa depositata
presso l'assessorato regionale alla sap@asono partecipare:

a)
b)

I Presidenti dei consigli provinciali degli ordidei medici o loro delegati;
i referenti dei sindacati dei Medici di medicina ngeale (Mmg) piu
rappresentativi della categoria.

4. Il Comitato Tecnico-Scientifico garantisce standald qualita ed uniformita
operativa alle attivita di ciascun Registro Tumprovinciale e subprovinciale e del
Registro Tumori Infantile e a tal fine provvede edborare un protocollo tecnico di
indirizzo per definire:

a)

b)

metodi univoci per il rilevamento e I'elaborazéodi dati completi e di buona
qualita da parte dei Registri Tumori provincials@provinciali e del Registro
Tumori Infantile, secondo procedure di raccoltdarma anonima, utilizzando
codici numerici, in conformita a quanto indicatdl'déarTum ONLUS in ordine
agli indicatori principali di qualita (“Manuale deltecniche di Registrazione” e
“Manuale di Qualitd dei flussi informativi, metodgjie di integrazione e
definizione automatica della casistica nei Registinori”);

criteri uniformi di validazione scientifica dei datrodotti, in conformita alle
prescrizioni delle Linee Guida dellAgenzia intexi@nale della ricerca sul
cancro (Airc) e dell’AirTum ONLUS.

5. Nell’ espletamento delle attivita di cui al commal4Comitato Tecnico-Scientifico
provvede a specificare il contenuto delle presoniitecniche elaborate dall’Airc o
dall’AirTum ONLUS e provvede a risolvere eventudlibbi interpretativi.
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6. Il coordinatore del Comitato Tecnico-Scientificoopvede a trasmettere copia del
protocollo di indirizzo elaborato ai sensi del comm ai responsabili di ciascun
Registro Tumori provinciale e subprovinciale ededponsabile del Registro Tumori
Infantile.

7. Il Comitato Tecnico-Scientifico esamina il prottioaecnico di indirizzo di cui al
comma 4 alla fine di ciascun anno di attivita palutarne 'adeguamento ad eventuali
indicazioni contenute in nuove Linee Guida dellPum ONLUS o dell’Airce, nel
caso di modificazione del protocollo, provvede astnettere la nuova copia ai
responsabili di ciascun Registro Tumori provincialgubprovinciale ed al responsabile
del Registro Tumori Infantile.

8. Il responsabile di ciascun Registro Tumori prowahei o subprovinciale e del
Registro Tumori Infantile provvede ad inviare ofg@ mesi una relazione dettagliata
sulle proprie attivita al coordinatore del Comitalecnico-Scientifico, segnalando
I'eventuale interruzione della trasmissione telecaatei flussi informativi di cui alla
presente legge.

9. Nel corso di ciascuna riunione, il Comitato Tecr&mentifico, sulla base della
relazione di cui al comma, ®rovvede a verificare 'adeguamento alle normaitde

di cui al comma 4, lettera a).

10.1l Comitato Tecnico-Scientifico provvede a monit@#andamento della raccolta e
della gestione dei dati prodotti dalle attivita @#ntro di coordinamento del Registro
Tumori della Regione Campania di cui all’articélo

11.11 Comitato Tecnico-Scientifico svolge attivita diprogrammazione ed
organizzazione di corsi di formazione base e dipiamo di aggiornamento continuo
per le unita dedicate dei Registri Tumori proviticeasubprovinciali e del Registro
Tumori Infantile.

Art. 6
(Istituzione del Centro di coordinamento del RegiJumori della Regione
Campania)

1. E’ istituito, ai sensi dekrticolo 15, comma 5, il Centro di coordinamentd de
Registro Tumori della Regione Campania, pressiocts “Fondazione Pascale” di
Napoli.

2. | membri del Centro di coordinamento si riunisc@on cadenza trimestrale, restano
in carica per tre anni, salvo rinnovo, e sono:

a) il responsabile del servizio di epidemiologia det¢s “Fondazione Pascale” di
Napoli, con funzioni di coordinatore;

b) i responsabili dei Registri Tumori provinciali ebguwovinciali e del Registro
Tumori Infantile o loro delegati;

c) almeno tre unita dedicate con comprovata esperierfsamazione in gestione
dati sanitari, nominate dallassessorato regionalla sanita, sentita la
commissione consiliare permanente competente ieraati sanita;

d) un funzionario nominato dall'assessorato regioafilesanita.

3. Al Centro di coordinamento sono trasmessi inmatiico i dati prodotti dalle attivita
di ciascun Registro Tumori provinciale e subproiate e del Registro Tumori
Infantile.

4. 1l Centro di coordinamentprovvede:
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a) a realizzare un server dedicato centrale collegatoia telematica con le
postazioni informatiche dedicate di ciascun Regisiumori provinciale e
subprovinciale e del Registro Tumori Infantile, ys¢e dall’articolo 4, comma
4, per garantire al Centro di coordinamento unantiasione telematica
automatica, diretta e continua dei dati prodotti ailsscun Registro Tumori
provinciale e subprovinciale e dal Registro Tuntofantile;

b) a monitorare 'andamento della raccolta e delldiges dei dati prodotti dalle
attivita di ciascun Registro Tumori provinciale woprovinciale e del Registro
Tumori Infantile;

c) alla validazione scientifica dei dati prodotti @smessi da ciascun Registro
Tumori provinciale e subprovinciale e dal Registtonori Infantile, secondo le
prescrizioni tecniche di cui all'articolo 5, commalettera b);

d) ad attivare una connessione telematica con il Gamitecnico-Scientifico per
garantire allo stesso la ricezione automaticatidire continua dei dati prodotti
da ciascun Registro Tumori provinciale e subpraaiece dal Registro Tumori
Infantile e registrati dal Centro di coordinamento;

e) a redigere ogni tre mesi una relazione dettagkalbe proprie attivita che é
trasmessa al coordinatore del Comitato Tecnicesifico;

f) a supportare, anche in collaborazione con I'AmT ONLUS, le attivita di
formazione organizzate dal Comitato Tecnico-Sdieotidi cui all'articolo 5,
comma 11 ed a partecipare all’elaborazione deitivelgorogrammi di
formazione.

5. 1 soggetti pubblici che gestiscono le fonti di Bugformativi di cui all’articolo 3,
comma 1, lettere a), b), d) e comma 3, provvedsunajchiesta motivata da necessita
di ricerca scientifica, alla trasmissione direttall@ relative banche dati all'lrccs
“Fondazione Pascale” di Napoli attivando un’appmosibnnessione telematica, salva in
ogni caso la trasmissione ordinaria ai Registri dtmprovinciali e subprovinciali ed al
Registro Tumori Infantile secondo quanto previsaedpresente legge.

6. La rete telematica dedicata al Registro Tumoriad&kegione Campania attivata
presso il Centro di coordinamento € implementatea\arso la realizzazione di un
sistema di raccolta ed archiviazione telematicadati orientata all'integrazione tra
fonti di dati eterogenei (sistema Data warehousaerne ed esterne all’ Irccs
“Fondazione Pascale” di Napoli, di tipo sanitagociale ed ambientale, accessibili in
via automatica e riferibili a determinate areegyafiche della Regione Campania.

Art. 7
(Spese per mezzi strumentali e dotazioni organiche)

1. Le voci di spesa ammissibili per lo svolgimentol@eittivita del Registro Tumori
della Regione Campania, con obbligo di rendicopntai analitica annuale
all'assessorato regionale alla sanita, sono leesggu
a) acquisto di beni strumentali, impianti e servizi;
b) spese per le attivita del Centro di coordinamentdek Comitato Tecnico-
Scientifico;
C) spese per comunicazioni e informazioni con pamiel riguardo alla
pubblicazione di atti 0 documenti anche su riclaigst
d) spese generali.
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2. | componenti del Centro di coordinamento e @emmitato Tecnico-Scientifico
operano a titolo gratuito.

Art. 8
(Rapporti di cooperazione del Registro Tumoria@&kgione Campania con i Medici
di medicina generale e con i Pediatri di liberdtage

1. | Mmg, prevalentemente in forma associata, ed iid@eddi libera scelta(Plg
partecipano alle attivita del Registro Tumori deRegione Campania, attraverso la
trasmissione delle informazioni sanitarie contemeéhe proprie banche dati riferite ai
loro assistiti affetti da tumore rispettivamente Régistro Tumori provinciale o
subprovinciale di riferimento territoriale ed aldgigro Tumori Infantile.

2. | Mmg ed i Pls trasmettono direttamente al Geuwtir coordinamento i dati sui
loro assistiti affetti da tumore, su richiesta espa dal medesimo Centro di
coordinamento e motivata da necessita di ricertentica, salva in ogni caso la
trasmissione ordinaria disciplinata dal comma 1.

3. La validazione scientifica dei dati trasmessi dandylé effettuata dal Centro di
coordinamento e avviene nel rispetto delle preswori tecniche di cui all’articolo 5,
comma 4, lettera b).

4. La Giunta regionale provvede, entro sessanta gotaha data di entrata in vigore
della presente legge, a definire le modalita dsrtrigsione dei dati di cui al presente
articolo, privilegiando I'utilizzo di strumenti diomunicazione telematica.

Art. 9
(Rapporti di cooperazione del Registro Tumori dBl&gione Campania con il Centro
regionale di prevenzione oncologica della Regioam@ania)

1. Per i fini di cui allarticolo 1, comma 2, letteg), la presente legge promuove
forme di cooperazione tra le attivita del Registiamori della Regione Campania e
quelle del Centro regionale di prevenzione onca@g(Crpo) istituito presso |l
Dipartimento di endocrinologia ed oncologia molacel e clinica (Deomc) dell’
universita degli studi di Napoli Federico Il, @igaiito definito “Crpo”.

2. La Giunta regionale definisce, entro sessanta gialta data di entrata in vigore
della presente legge, le modalita di cooperazi@hédpocon il Registro Tumori della
Regione Campania. Le attivita di cooperazione diatwomma 1 si sviluppano anche
attraverso la stipula di appositi protocolli d’iséeper definire progetti da attuare in
collaborazione e le relative modalita organizzative riferimento ad attivita di
prevenzione oncologica in Regione Campania e vaitsa l'utilizzo dei dati del
Registro Tumori della Regione Campania per:

a) identificare il percorso diagnostico del pazienten cpatologia oncologica
registrata nei Registri Tumori provinciali e subprwiali e nel Registro
Tumori Infantile;

b) valutare I'adesione ai programmi di prevenzionemgra e secondaria ed a
quelli di screening attivi ed operativi presso & Aella Regione Campania;

c) monitorare l'efficacia e la validazione dei prograndi prevenzione di cui alla
letterab).

3. Il Centro di coordinamento trasmette al Crpo, shigésta, i dati prodotti, afferenti
alle fonti di flussi informativi di cui alla presenlegge, avvalendosi di una connessione
telematica appositamente attivata dal Centro didibamento.
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4, Il Crpo, per i fini di cui al comma 2, pud cherd, con richiesta motivata da
specifiche necessita di ricerca scientifica, l&mrssione diretta della specifica fonte
del dato prodotto e trasmesso dal Centro di coardento.

Art. 10
(Monitoraggio delle attivita del Registro TumorilldeRegione Campania)

1. In caso di interruzione della trasmissione diglgi di flussi informativi di cui alla
presente legge per un periodo superiore ai due, th&bmitato Tecnico-Scientifico,
sulla base della segnalazione di cuiaaticolo 5, comma 8, provvede ad inviare
apposito sollecito formale al responsabile cheig@sia fonte del flusso informativo di
cui si € interrotta la trasmissione fissando umiee non superiore a trenta giorni per
ripristinare le procedure informatizzate di trassiuge.

2. Il Centro di coordinamento, entro il 31 ottokde ciascun anno, provvede a
trasmettere all’Oer un report annuale sui dati ijeda ciascun Registro Tumori
provinciale e subprovinciale e dal Registro Tumlafantile, archiviati dal Centro di
coordinamento e riferiti all'ultimo anno di attigit salva in ogni caso la trasmissione
automatica, diretta e continua ai sensi dell'altic® comma 4, lettera d)

3. Presso I'Oer € istituita la banca dati del Regi3umori della Regione Campania
nella quale confluiscono tutti i dati registratceado le procedure di cui alla presente
legge e la cui gestione e affidata all'assessoeggmnale alla sanita.

4. L'Oer provvede alla pubblicazione biennale daii dtatistici registrati da ciascun
Registro Tumori provinciale e subprovinciale e d&égistro Tumori Infantile entro il
31 dicembre di ogni biennio su apposita sezionesiielweb della Regione Campania
dal titolo “Registro Tumori di Popolazione delladtone Campania”.

5. L'assessorato regionale alla sanita, entro ilnglrzo di ogni anno, presenta alla
commissione consiliare permanente competente inermatdi sanita ed alla
commissione consiliare speciale per la trasparenpey il controllo delle attivita della
Regione e degli enti collegati, e dell’utilizzo titti i fondi, una relazione sullo stato
delle attivita del Registro Tumori della Regionanipania, evidenziando:

a) il grado di conseguimento delle finalitd programicteg del Registro Tumori
della Regione Campania;

b) I'eventuale interruzione della trasmissione teleoaatli flussi informativi, le
azioni poste in essere per ripristinare le prooedlitrasmissione dei dati e la
loro efficacia;

c) altre eventuali criticita emerse nello svolgimertelle attivita;

d) l'utilizzo dei dati prodotti e registrati per la ggrammazione sanitaria
regionale;

e) la rendicontazione finanziaria delle attivita sedbon quanto previsto
dall’articolo 7, comma 1.

6. La relazione di cui al comma 5 e pubblicata gpoaita sezione del sito web della
Regione Campania dal titolo "Registro Tumori di Blagione della Regione
Campania”.

7. E’ fatto divieto di ogni trattamento dati del Retgo Tumori della Regione Campania
per finalita e secondo procedure non previste ga#aente legge.
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Art. 11
(Richiesta di elaborazione ed estrazione di datissici dal Registro Tumori della
Regione Campania)

1. Il Registro Tumori della Regione Campania prodel@dorazioni ed estrazioni di
dati statistici sugli ammalati di tumore in rife@mto a determinate aree geografiche
subcomunali, anche su richiesta di enti pubblidgiede ospedaliere, universita,
amministratori locali, studi medici, ricercatoriftadini, associazioni di volontariato e
fondazioni con qualifica di ONLUS.

2. Larichiesta di cui al comma 1, depositata prekgtegistro Tumori provinciale o
subprovinciale di riferimento o presso il Regisffamori Infantile, deve essere
motivata da fini scientifici, di studio o procesbspecificati nella domanda.

3. Il responsabile del Registro Tumori presso cui @tastdepositata la richiesta
provvede a fornire risposta scritta entro sessgiatai, sentito il parere vincolante del
Comitato Tecnico-Scientifico.

Art. 12
(Rapporti di cooperazione del Registro Tumorial@&kegione Campania con le
Associazioni di Volontariato)

1. La presente legge promuove forme di partecip&zdelle associazioni di volontariato o
fondazioni con qualifica di ONLUS alle attivita IdeRegistro Tumori della Regione

Campania.

2. Le associazioni di volontariato o fondazioni aqunalifica di ONLUS maggiormente

rappresentative e attive nel settore della tuteBbadsalute umana e della prevenzione
oncologica, all'inizio di ciascun trimestre di a&ftta, possono chiedere audizioni al
Comitato Tecnico-Scientifico, con apposita richeestdirizzata all’Oer dell’assessorato
regionale alla sanita. Quest'ultimo si esprime @ntenta giorni dalla ricezione della

richiesta.

3. Il coordinatore del Comitato Tecnico-Scientifioel corso dell’audizione relaziona

sull'andamento delle attivita del Registro Tumoelld Regione Campania e recepisce
proposte non vincolanti di iniziative finalizzed#la valorizzazione del lavoro di ciascun
Registro Tumori provinciale, subprovinciale o delgistro Tumori Infantile.

Art. 13
(Autorizzazione al trattamento dati sensibili edlamtorieta della trasmissione
informatica dei dati del Registro Tumori della Regg Campania)

1. Si considerano di rilevante interesse pubblico lguéhalitd perseguite dagli

organismi sanitari pubblici coinvolti nella trassigne dati del Registro Tumori della
Regione Campania, relative ad attivita amministeaticorrelate a quelle di
prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione dejgsdti assistiti dal Servizio sanitario
regionale.

2. La presente legge, in attuazione delle disposidpaui all’articolo 20 del comma 1
del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 ({€edh materia di protezione dei dati
personali), autorizza espressamente gli organiamiagi pubblici di cui al comma 1 al
trattamento di tutti i tipi di dati sensibili affemti alle fonti dei flussi informativi
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coinvolti nelle comunicazioni telematiche realitezper le attivita del Registro Tumori
della Regione Campania.
3. Per il trattamento dei dati idonei a rilevare tiats di salute € necessaria in ogni caso
la previa autorizzazione del Garante secondo quamr@aisto dall’articolo 76, comma
1, lettera b) del decreto legislativo 196/2003.
4. Ai sensi dell’'articolo 76, comma 3, del decretgistéativo 196/2003 I'autorizzazione
del Garante é rilasciata d'urgenza su richiestacidscuna Asl successivamente
all'attivazione di ciascun Registro Tumori proviale o subprovinciale e del Registro
Tumori Infantile.
5. Le operazioni eseguibili sui dati sensibili, diida presente legge autorizza il
trattamento, sono cosi specificate:

a) raccolta;

b) elaborazione;

C) registrazione;

d) trasmissione anche informatica all'interno dedterdel Registro Tumori della

Regione Campania.

6. Le comunicazioni telematiche sono obbligatorieimecludono tutti i tipi di dati
sensibili.

Art. 14
(Retroattivita della raccolta dati)

1. | soggetti pubblici che gestiscono le fonti di 8usnformativi, afferenti ai dati
individuali, sanitari ed amministrativi degli amragildi tumore, dalla data di entrata in
vigore della presente legge, per i fini di cuiatticolo 1, comma 2, trasmettono le fonti
gestite dall'l gennaio 2002.

2. Le attivita di ciascun Registro Tumori provinciaesubprovinciale e del Registro
Tumori Infantile, di raccolta retroattiva, elabo@e e registrazione di fonti di flussi
informativi ultraquinquennali sono ammesse solo esepossibile assicurare la
completezza, la buona qualita e la validita sdieatidei dati da acquisire.

Art. 15
(Norma transitoria e finale)

1. Il Registro Tumori Provinciale di Salerno edriegistro Tumori dell’'ex Asl NA 4
continuano l'attivita di raccolta, elaborazioneegistrazione dei dati sugli ammalati di
tumore secondo quanto previsto dai protocolli desa adottati in materia e vigenti
dalla data di entrata in vigore della presentedegg

2. Dalla data di entrata in vigodella presente legge i protocolli di intesa stifiyber

le attivita dei Registri Tumori di cui al commapbssono essere rinnovati una sola
volta.

3. | responsabili dei Registri Tumori di cui al co 1 comunicano all’assessorato
regionale alla sanita il termine finale di scadedegprotocolli d’'intesa che regolano le
loro attivita e dell’eventuale rinnovo.

4. | responsabili dei Registri Tumori partecipatie gunioni ed alle attivita del Centro
di riferimento ai sensi dell'articolo 6, comma @ttéra b).

5. La Giunta regionale, entro un mese dalla datantliata in vigore della presente
legge, individua I'Asl presso cui viene allocatdriegistro Tumori Infantilecostituisce

il Centro di coordinamento ed il Comitato Tecniadeditifico.
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6. L'assessorato regionale alla sanita, entro esendalla data di entrata in vigore
della presente legge, sentita la commissione garesilpermanente competente in
materia di sanita, provvede alla homina dei resgloitisdi ciascun Registro Tumori
provinciale e subprovinciale di cui all’articolo dgmma 6, lettera a), del responsabile
del Registro Tumori Infantile di cui all'articolo, £omma 7, lettera a), delle unita
dedicate di cui all’articolo 6comma 2, lettera c), nonché alla nomina del corapte
del Centro di coordinamento di cui all’articolod®mma 2, lettera d)

7. 1l coordinatore, entro due mesi dalla data draa in vigore della presente legge,
indice la prima riunione del Comitato Tecnico-$tiico che provvede, entro i
successivi due mesi, ad avviare le attivita diatlérticolo 5, comma 4, lettere a) e b).
8. Le Asl della Regione Campania, entro tre meBadtata di entrata in vigore della
presente legge, provvedono ad attivare i Registmdri provinciali e subprovinciali
ed il Registro Tumori Infantile. L’attivazione dRiegistri Tumori nel termine previsto
rappresenta obiettivo gestionale per valutare Fatmedei direttori generali delle Asl.

9. Il coordinatorgentro quattro mesi dalla data di entrata in vigtela presente legge,
indice la prima riunione del Centro di coordinaneernthe provvede, entro i due mesi
successivi, ad avviare le attivita di cui all'adic 6, comma 4, lettere a) e d).

10. Le Asl della Regione Campania che hanno attiv&egistri Tumori, entro cinque
mesi dalla data di entrata in vigore della preséetge, provvedono a realizzare o
implementare le connessioni telematiche almena soggetti pubblici che gestiscono
le fonti di flussi informativi di cui all’articola3, comma 1, lettere a), b) ed e) e, nel
termine di tre anni dalla data di entrata in vigde#la presente legge, provvedono a
realizzare le ulteriori connessioni telematiche. Hemlizzazione delle connessioni
telematiche nel termine previsto rappresenta obeegestionale per valutare I'operato
dei direttori generali delle Asl.

11. Il Registro Tumori subprovinciale attivato mesl’Asl Napoli 3 Sud inizia la
raccolta, l'elaborazione e [larchiviazione dei dation esclusione per le aree
geografiche coperte dall’attivita del Registri Tuimaell’ ex Asl NA 4 fino al termine
finale di scadenza del relativo protocollo d’intesdell’eventuale rinnovo.

12. Per il Registro Tumori Provinciale di Salermofar data dal termine finale di
scadenza del protocollo d’intesa vigente all’eatriat vigore della presente legge, o
dell'eventuale rinnovo, la Asl della Provincia del&mno organizza le attivita di
gestione del Registro secondo quanto previsto gadisente legge.

13. Per il Registro Tumori dell’ ex Asl NA 4, a fdiata dalla scadenza finale del
protocollo d’'intesa vigente all’entrata in vigorelld presente legge, o dell’eventuale
rinnovo, le unita dedicate sono trasferite predeegistro Tumori subprovinciale
della Asl NA 3 Sud presso cui continuano la proptiavita.

14. | dati sanitari degli ammalati di tumore ra¢icdél Registro Tumori dell’ex Asl Na
4, a cura del responsabile del Registro, sonoetitishel Registro Tumori attivato
presso la Asl Na 3 Sud a far data dalla scadenz¢efidel protocollo d’intesa vigente
all'entrata in vigore della presente legge o deéiigtuale rinnovo.

15. Ciascun Registro Tumori provinciale e subprowle ed il Registro Tumori
Infantile provvede, entro tre anni dalla data diraa in vigore della presente legge,
all'accreditamento presso I'’AirTum ONLUS ai sensll@rticolo 2, comma 7.
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Art. 16
(Norma finanziaria)

1. La presente legge impegna risorse finanziasiiecolate agli obiettivi di una
gestione efficiente del Registro Tumori della RegicCampania, per complessivi euro
1.500.000,00 annui, da prelevare dalla UPB 4.15-38ap 7658 e da versare alle Asl
della Regione Campania per le attivita di ciascuegifro Tumori provinciale e
subprovinciale e del Registro Tumori Infantile,'ledcs “Fondazione Pascale” per le
attivita del Centro di coordinamento ed all’assesso regionale alla sanita per le
attivita del Comitato Tecnico-Scientifico, seconglo importi percentuali di seguito
indicati:

a) gestione tre Registri Tumori subprovinciali di N&d® per cento ciascuno;

b) gestione Registro Tumori provinciale di Salerng& cento;

c) gestione Registro Tumori provinciale di Beneverligér cento;

d) gestione Registro Tumori provinciale di Avellino aér cento;

e) gestione Registro Tumori provinciale di Casertgpércento;

f) gestione Registro Tumori Infantile 12 per cento;

g) attivita del Centro di Riferimento dell’ Irccs “Fdazione Pascale” 6 per cento;

h) attivita del Comitato Tecnico-Scientifico 3 per t&n

Art. 17
(Dichiarazione d’'urgenza )
1. La presente legge e dichiarata urgente ai sensvigehte Statuto ed entra in
vigore il giorno successivo alla sua pubblicaziams Bollettino Ufficiale della

Regione Campania.

La presente legge sara pubblicata nel Bollettiffcidle della Regione Campania.

E’ fatto obbligo a chiunque spetti, di osservaglali farla osservare come legge della
Regione Campania.

Caldoro
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Note

Avvertenza: il testo della legge viene pubblicata te note redatte dal Settore Legislativo, al solo
scopo di facilitarne la lettura (D.P.G.R.C. n. 1®1d20 novembre 2009 - “Regolamento di
disciplina del Bollettino ufficiale della regionea@pania in forma digitale”).

Note all’articolo 13.
Commi 2,3 e 4.
Decreto Legislativa 30 giugno 2003, n. 196ndice in materia di protezione dei dati persohal

Articolo 20: “Principi applicabili al trattamento di dati sebiii.”.

Comma 1:“1. Il trattamento dei dati sensibili da parte sdiggetti pubblici & consentito solo se
autorizzato da espressa disposizione di legge galde sono specificati i tipi di dati che possono
essere trattati e di operazioni eseguibili e lalfia di rilevante interesse pubblico perseguite.”.

Articolo 76: “Esercenti professioni sanitarie e organismi saingubblici.”.
“1. Gli esercenti le professioni sanitarie e glgamismi sanitari pubblici, anche nell'ambito di
un‘attivitd di rilevante interesse pubblico ai sededl'articolo 85, trattano i dati personali idore
rivelare lo stato di salute:
a) con il consenso dell'interessato e anche seaatotizzazione del Garante, se il trattamento
riguarda dati e operazioni indispensabili per pguge una finalita di tutela della salute o
dell'incolumita fisica dell'interessato;
b) anche senza il consenso dell'interessato e paen@izzazione del Garante, se la finalita di
cui alla letteran) riguarda un terzo o la collettivita.
2. Nei casi di cui al comma 1 il consenso puo espegstato con le modalita semplificate di cui al
capo |l
3. Nei casi di cui al comma 1 l'autorizzazione @alrante € rilasciata, salvi i casi di particolare
urgenza, sentito il Consiglio superiore di sanita.”
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