Edificio Administrativo San Lazaro
+“P+ XUNTA DE GALICIA 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA B I I c I B
:i: CONSELLER[A DE SANIDADE Teléfono: 881542930 - Fax: 881542970

www.sergas.es

CONSELLERIA DE SANIDADE

ANTEPROXECTO de Decreto xx/2017, do xx de xx, polo que se crea o Sistema de
Informacion dos Diagndsticos de Infeccion polo Virus da Inmunodeficiencia Humana
de Galicia (SIDIVIHG).

A infeccion polo virus da inmunodeficiencia humana -VIH- cursa cunha historia natural
moi longa. Desde que unha persoa se infecta ata que desenvolve a sindrome de
inmunodeficiencia adquirida -sida- poden pasar mais de dez anos. Estimase que, en
ausencia de tratamento, mais do 90 % das persoas infectadas, desenvolverian a fase
de sida, cunha taxa de letalidade, se non se trata, moi alta. Non obstante esa situacion
modificouse substancialmente coa aparicion e uso rutineiro dos tratamentos
antirretrovirais de alta eficacia de forma que na case totalidade dos casos de infeccion
polo VIH conseguiuse diferir a progresion a fase de caso sida, diminuir dunha maneira
importante estes casos e mellorar a calidade e expectativa de vida das persoas
infectadas.

No contexto actual é necesario cuantificar os diagnésticos de infeccion polo VIH e
describir as suas caracteristicas epidemioloxicas asi como a sua evolucién ao longo
do tempo, existindo un acordo técnico a nivel do estado para fusionar os rexistros de
casos de sida e os rexistros de diagnésticos de infeccién polo VIH.

Dentro do marco normativo estatal cémpre ter en conta o disposto no Capitulo V do
Titulo | da Lei 14/1986, do 25 de abril, Xeral de Sanidade, o cal dedicase a
intervencion publica coa saude individual e colectiva, en concreto o artigo 23 sinala
“Para a consecucion dos obxectivos que se desenvolven no presente capitulo, as
Administraciéns Sanitarias, de acordo coas stias competencias, crearan os Rexistros
e elaboraran as analises de informacion necesarios para o cofiecemento das distintas
situacions das que se podan derivar accions de intervencion da autoridade sanitaria’.

Asemade, a Lei 33/2011, do 4 de outubro, Xeral de Saude Publica, dedica o Capitulo
IX do seu Titulo Il, a regular o Sistema de informacién en saude publica establecendo
que este estara integrado polos sistemas de informacién en materia de saude publica
o cuxa informacion sexa relevante na toma de decisions nesta materia, con
independencia da sua titularidade. O artigo 41.2 indica expresamente que “As
autoridades sanitarias non precisaran obter o consentimento das persoas afectadas
para o tratamento de datos persoais, relacionados coa salide, asi como a stia cesion a
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outras Administracions publicas sanitarias, cando sexa estritamente necesario para a
tutela da saude da poboacion’.

Pola sua banda, O Real Decreto 2214/1995, do 28 de decembro polo que se crea a
Rede Nacional de Vixilancia Epidemioloxica, dedica o seu capitulo IV a Vixilancia
epidemioldxica da sindrome de inmunodeficiencia adquirida -SIDA- e da infeccion polo
virus da inmunodeficiencia humana -VIH-.

No ambito autondmico, a Lei 8/2008, do 10 de xullo de Saude de Galicia, regula no
seu artigo 71 o Sistema de informacién de Saude de Galicia, cos obxectivos de dispor
dunha ferramenta util para a realizacion da planificacion sanitaria, a verificacién do
cumprimento do Estatuto do e da paciente e mais a realizacién da avaliacién da
calidade dos servizos e prestacions sanitarias.

Co que respecta ao sistema de vixilancia epidemioléxica galega en materia de VIH e
Sida, ata o de agora na nosa Comunidade Autonoma coexisten paralelamente dous
rexistros, sen que exista maneira de coordinar efectivamente os seus datos, o Rexistro
Galego da Sida (creado pola xa derrogada Orde do 4 de decembro de 1998 pola que
se regula o sistema especifico de vixilancia da sindrome de inmunodeficiencia
adquirida en Galicia), que recolle datos nominais da infeccion polo VIH pero
unicamente a partir de que cumpra a definicion de caso sida, e o Sistema de
Informacion Galego sobre a Infeccion polo Virus da Inmunodeficiencia Humana
-SIGIVIH- (creado por Decreto 33/2004, do 29 de xaneiro), que recolle datos non
nominais da infeccién polo VIH dende que se detecta que unha persoa esta infectada
polo virus.

Na actualidade os datos pertencentes a ambos os dous rexistros: Rexistro Galego da
Sida e Sistema de Informacion Galego sobre Infeccion polo Virus da Inmunodeficiencia
Humana -SIGIVIH—-, atépanse incluidos no ficheiro automatizado de datos de caracter
persoal denominado, Sistema de informaciéon e vixilancia de problemas de saude
publica, regulado no Anexo da Orde do 14 de xufio de 2007 pola que se crean
determinados ficheiros automatizados de datos de caracter persoal na Conselleria de
Sanidade e o Servizo Galego de Saude e integrado na Rede Galega de Vixilancia en
Saude Publica -RGVSP- creada polo Decreto 177/1998, do 11 de xuno.

Esta division artificial do seguimento dun mesmo proceso infeccioso non ten sentido e
a recomendacion técnica dos organismos oficiais que traballan contra esta pandemia
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(Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA —ONUSIDA—, Centro
Europeo para la prevencion y control de enfermidades —ECDC-, Centro para la
prevencion y control de enfermidades de Atlanta —CDC-) fala de unificar estes
rexistros; asi mesmo, a dita unificacion resulta necesaria para poder nutrir de datos da
nosa comunidade autbnoma ao Sistema de informacién sobre VIH e sida existente a
nivel do estado.

En consecuencia procede crear un Unico rexistro galego que recolla toda a informacion
epidemioloxica relevante sobre a infeccion polo VIH e a sua evolucion ata
considerarse caso sida, incluindo datos de supervivencia das persoas afectadas.

De conformidade con todo o exposto o Sistema de Informacion dos Diagndésticos de
Infeccién polo Virus da Inmunodeficiencia Humana de Galicia -SIDIVIHG- pasara a ser
un rexistro nominal que fusionara os datos que ata o de agora recollian o Rexistro
Galego da Sida e o SIGIVIH, unificando retrospectivamente os dous rexistros.

En todo caso, e tendo en conta a natureza de datos especialmente protexidos que
tefien os que se van recoller no Sistema de Informacion dos Diagndsticos de Infeccion
polo Virus da Inmunodeficiencia Humana de Galicia -SIDIVIHG-, a regulacién e
posterior funcionamento deste rexistro, debe respectar escrupulosamente as normas e
garantias de confidencialidade recollidos na Lei 15/1999, do 13 de decembro, de
proteccion de datos de caracter persoal, asi como no Real Decreto 1720/2007, do 21
de decembro, polo que se aproba o seu regulamento.

O artigo 33 do Estatuto de Autonomia de Galicia establece que corresponde a
Comunidade Autéonoma o desenvolvemento lexislativo e a execuciéon da lexislacién
basica do estado en materia de sanidade interior e que podera organiza e administrar,
para tales fins e dentro do seu territorio, todos os servizos relacionados coa materia
expresada.

Este decreto dara lugar a creaciéon do SIDIVIHG coa finalidade de cofiecer a evolucion
da infeccion polo VIH en Galicia, a sua distribucidon entre a poboacion con diferentes
practicas de risco, e de ser o caso, a sUa evolucion a sida e/ou falecemento, e asi
dispor da informacion necesaria para tomar as medidas axeitadas de cara a minimizar
os efectos da infeccién polo VIH na poboacion de Galicia. De maneira, que todo o
persoal médico en exercicio, de institucions sanitarias publicas ou privadas no ambito
territorial galego, esta obrigado a declarar os casos de diagnésticos de infeccion polo
VIH, a sua posible evolucion a sida e/ou falecemento ao 6rgano superior con
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competencias en materia de saude publica respectando os principios de
confidencialidade, rapidez e utilidade, de tal modo que en todos os niveis do SIDIVIHG
se adoptaran as medidas necesarias para garantir a seguridade dos datos declarados,
segundo o previsto na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de
datos de caracter persoal.

Na sua virtude, por proposta do conselleiro de Sanidade, de acordo co ditame do/oido
0 Consello Consultivo de Galicia previa deliberacién do Consello da Xunta de Galicia
na sua reunion do dia xx de xx de dous mil dezasete,

DISPONO:

Artigo 1. Obxecto

1. Este decreto ten por obxecto a creacion e regulacion do Sistema de Informacion dos
Diagndsticos de Infeccion polo Virus da Inmunodeficiencia Humana de Galicia (en
adiante SIDIVIHG).

Artigo 2. Ambito de aplicacion

Deberan axustar a sua actuacion ao presente decreto todos os profesionais médicos
que desenvolvan a sua actividade profesional en centros de titularidade publica ou
privada no ambito territorial da Comunidade Auténoma de Galicia.

Artigo 3. Finalidade e natureza

1. O SIDIVIHG ten como finalidade permitir cofiecer a evolucién temporal e xeografica
da infeccion polo VIH en Galicia e a sua distribucién entre a poboacién con diferentes
practicas de risco.

Coa dita finalidade o SIDIVIHG recollera os diagnésticos de infeccion polo Virus da
Inmunodeficiencia Humana en Galicia, de ser o caso, a sua evolucidon a sida e/ou
falecemento e fusionara os datos existentes ata o momento no Rexistro Galego da
Sida e o Sistema de Informacion Galego sobre a Infeccion polo Virus da
Inmunodeficiencia Humana -SIGIVIH-.
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2. O SIDIVIHG queda adscrito ao 6érgano superior con competencias en materia de
saude publica da conselleria con competencias en materia de sanidade e estara
integrado na Rede Galega de Vixilancia en Saude Publica -RGVSP-, creada polo
Decreto 177/1998, do 11 de xufio.

Artigo 4. Definicions
Para os efectos deste decreto entenderase por:

a) Caso de novo diagnéstico de infeccién por VIH: o primeiro diagndstico por VIH que
se realiza a unha persoa da que non se ten constancia de ter a infeccion con
anterioridade.

b) Caso de sindrome de inmunodeficiencia adquirida -SIDA-: persoa infectada polo
VIH que desenvolve unha das enfermidades que constan no listado de enfermidades
indicativas da sida do Centro Europeo para o control e a Prevencién de Enfermidades
-ECDC-.

Artigo 5. Declaracion obrigatoria de casos detectados

1. Todo o persoal médico en exercicio, de institucions sanitarias publicas ou privadas
no ambito territorial da Comunidade Auténoma de Galicia, esta obrigado a declarar os
casos de diagnosticos de infeccion polo VIH e, de se lo caso, a sua evolucién a sida
elou falecemento, ante o 6rgano superior con competencias en materia de saude
publica da conselleria competente en materia de Sanidade

Artigo 6. Procedemento da declaracion

1. A persoa declarante debera notificar o caso de diagnéstico de infeccién polo VIH, de
sida e/ou de falecemento ao drgano superior con competencias en materia de saude
publica respectando os principios de confidencialidade, rapidez e utilidade.
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2. A notificacion debe realizarse no prazo dun mes a partir da data de confirmacion do
diagnéstico de infeccion polo VIH e, de se lo caso, a sua evolucién a Sida e/ou
falecemento.

3. A notificacion recollera os datos que, segundo o caso, se indican no anexo.

4. Nos centros, servizos e establecementos sanitarios do Sistema publico de saude de
Galicia, aproveitando as posibilidades de captura e transmision de datos que ofrece o
desenvolvemento e difusion de novas tecnoloxias, a informaciéon recollerase a través
das aplicacions informaticas corporativas e de conformidade coas normas que para tal
efecto facilite o 6rgano con competencias en materia de saude publica.

5. Nos centros, servizos e establecementos sanitarios do Sistema de Saude de Galicia
alleos ao sistema publico a declaracion farase mediante a presentacion do modelo
establecido no anexo dirixido ao érgano superior con competencias en materia de
saude publica.

O procedemento e sistema a utilizar polos centros, servizos e establecementos
sanitarios alleos ao sistema publico para realizar a antedita comunicacion, seran
regulados a través de orde da conselleria competente en materia de sanidade.

6. A responsabilidade de garantir o cumprimento deste decreto recaera sobre os xefes
das unidades asistenciais, ou, no seu defecto, sobre o director médico dos servizos,
centros e establecementos sanitarios da Comunidade Auténoma de Galicia, que
responderan da achega de informacion respecto dos casos detectados no respectivo
centro.

Artigo 7. Confidencialidade

1. En todos os niveis do SIDIVIHG adoptaranse as medidas necesarias para garantir a
seguridade dos datos, segundo o previsto na Lei organica 15/1999, do 13 de
decembro, de proteccion de datos de caracter persoal, no Real Decreto 1720/2007, do
21 de decembro, polo que se aproba o seu Regulamento de Desenvolvemento e
calquera outra normativa vixente nesta materia.



5| CONSELLERIA DE SANIDADE Teléfono: 881542930 - Fax: 881542970

www.sergas.es

Edificio Administrativo San Lazaro
+“P+ XUNTA DE GALICIA 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA B I I c I B
it
+ +*

2. De conformidade coa Lei Organica 15/1999, do 13 decembro, os datos persoais
recollidos no SIDIVIHG, seran incluidos no ficheiro denominado Sistema de
Informacion e Vixilancia de Problemas de Saude Publica, regulado pola Orde do 14 de
xufio do 2007. O 6rgano responsable deste ficheiro é a Conselleria de Sanidade. Os
dereitos de acceso, rectificacion, cancelacion e oposicidon poderanse exercer ante dita
conselleria, mediante o envio dunha comunicacion ao seguinte enderezo: Conselleria
de Sanidade, Edificio Administrativo S. Lazaro s/n, 15703 Santiago de Compostela.

3. Calquera que, por razon da sua actividade, tefia acceso aos datos do SIDIVIHG vira
obrigado a manter segredo profesional e preservar os dereitos dos doentes.

Artigo 8. Infraccions e sancions

1. O incumprimento do previsto neste decreto constitie unha infraccién administrativa
sanitaria, de conformidade co establecido na Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de
sanidade e na Lei 33/2011, do 4 de outubro, Xeral de Saude Publica, e podera ser
obxecto da sancién correspondente, logo da instrucion do oportuno expediente, sen
prexuizo das responsabilidades penais, civis ou disciplinarias que puidesen concorrer.

2. Asi mesmo, aplicarase o réxime de infracciéns e sanciéns prevista na Lei organica
15/1999, do 13 de novembro, de proteccién de datos de caracter persoal, para o caso
de que no proceso de declaracion e xestién do SIDIVIHG, se incorra en calquera dos
supostos tipificados no artigo 44 da antedita lei organica.

Disposicion transitoria unica. Fusion de rexistros

Nun prazo de seis meses, os datos que a entrada en vigor deste decreto figuren no
Rexistro Galego da Sida e no Sistema de Informaciéon Galego sobre a Infeccién polo
Virus da Inmunodeficiencia Humana -SIGIVIH-, integraranse no SIDIVIHG.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogaciéon normativa

Quedan derrogadas as disposiciéns de igual ou inferior rango que se opofian ao
disposto no presente decreto e, en particular o Decreto 33/2004, do 29 de xaneiro polo
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que se crea o Sistema de Informacién Galego sobre a Infecciéon polo virus da
Inmunodeficiencia Humana -SIGIVIH-.

Disposicion derradeira primeira. Habilitacion para desenvolvemento normativo e
execucion

Facultase & persoa titular da conselleria competente en materia de Sanidade para
ditar, no ambito das suas competencias, as disposicibns necesarias para o
desenvolvemento deste decreto.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor

Este decreto entrara en vigor aos vinte dias da sua publicacion no Diario Oficial de
Galicia

Santiago de Compostela, .. de .. de dous mil dezasete.

Alberto Nufez Feijoo
Presidente
Jesus Vazquez Almuina

Conselleiro de Sanidade
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