2% XUNTA DE GALICIA N SERVIZO

:i: CONSELLERIA DE SANIDADE GALEGO
de SAUDE

PROXECTO DE DECRETO POLO QUE SE CREA O REXISTRO DE PACIENTES CON
ENFERMIDADES RARAS DA COMUNIDADE AUTONOMA DE GALICIA

As enfermidades raras definense, de acordo co criterio aceptado na Unién Europea, como aquelas
que afectan a menos de 5 persoas por cada dez mil. A pesar de constituir un grupo moi
heteroxéneo de entidades clinicas, as enfermidades raras comparten algunhas caracteristicas: en
xeral, son enfermidades xenéticas que habitualmente se inician na idade pediatrica, de gran
complexidade etioldxica, con caracter crdnico e progresivo e que requiren dun particular manexo
terapéutico e dun seguimento multidisciplinar. O papel da informacidn sanitaria é particularmente
relevante no seu caso, e se converte nun desafio para os sistemas de saude. A limitacidon na
obtencion de datos clinicos fiables e exhaustivos reside, sobre todo, na dispersién xeografica dos
casos, na dificultade de establecer un diagndstico definitivo e na complexidade da integracion dos
multiples subsistemas de informacidn sanitarios onde se rexistran os datos con relevancia

asistencial.

A Lei 14/1986, de 25 de abril, Xeral de Sanidade, no seu artigo 23 especifica que na consecucién
dos obxectivos que se desenvolven no seu capitulo V, as administracidns sanitarias, de acordo coas
stias competencias, crearan os rexistros e elaboraran as andlises de informacién necesarias para o
coflecemento das distintas situacions das que poidan derivarse acciéns de intervencién da

autoridade sanitaria.

Neste sentido, e en relacién aos dereitos relacionados con grupos especiais, na Comunidade
Auténoma de Galicia, a través da Lei 8/2008, de 10 de xullo, de satde de Galicia, faise referencia
explicita aos/4s pacientes que padecen algunha enfermidade rara, establecendo que tefien
dereito a actuacidns e/ou programas sanitarios especificos e preferentes, ao tratarse dun grupo
que debe ser obxecto de especial atencidn. O artigo 34 desa norma, sinala como posibles
intervencidns publicas, a de establecer sistemas de informacién e rexistros sobre patoloxias ou
poboacidns especificas, asunto no que se enmarca a necesaria creacion do Rexistro de Pacientes

con Enfermidades Raras da Comunidade Autdnoma de Galicia.
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Ademais do anterior, cabe sinalar o Real Decreto 1091/2015, de 4 de decembro, polo que se crea
e regula o Rexistro Estatal de Enfermidades Raras que, no seu artigo 7, especifica a informacién
que o rexistro debe recoller (datos de caracter identificativo, sociodemograficos e datos clinico-
epidemioldxicos). A concrecidn, definicion e contido destes datos estableceranse no
correspondente Manual de Procedementos do Rexistro. Pola sua banda, a disposicién adicional
segunda deste real decreto establece que nun prazo maximo de 6 meses a contar dende a
aprobacién do manual de procedementos do rexistro, as Comunidades Auténomas deberan
adaptar os seus rexistros de enfermidades raras para incluir e comunicar todos os datos aos que
estan obrigadas. Para estes efectos, cdmpre ter en conta que o Manual de Procedementos do
Rexistro de Enfermidade Raras aprobouse na sesién do Consello Interterritorial do Sistema

Nacional de Saude celebrado o 21 de xufio de 2017.

A normativa de referencia recofiece o deber das administracidns sanitarias de articular plans que
garantan a calidade técnica, a igualdade de oportunidade de acceso aos servizos sanitarios e a
obtencion do mellor resultado en salude; estas actuaciéns, e polos argumentos xa expostos, deben
pivotar sobre a base do cofiecemento cientifico e os recursos dispofiibles en cada momento. Con
estes obxectivos os servizos de informacidn asistenciais convértense nunha parte esencial da
xeracién de cofiecemento e a base dunha estratexia de mellora continua que redunda nunha
asistencia sanitaria mais eficaz e segura para os/as pacientes. No dmbito clinico, a andlise da
informacion individualizada favorece a prevencion de problemas de saude, a efectividade
diagndstica, a atencidn integral e multidisciplinar, a adecuacidn terapéutica e a continuidade dos

coidados asistenciais, sobre todo en situacions de cronicidade.

No Rexistro de Pacientes con Enfermidades Raras da Comunidade Auténoma de Galicia trataranse
datos relativos a saude. A lexitimidade deste tratamento ven dada pola sua finalidade, xa que
concorren o diagndstico médico, a prestacidon de asistencia ou tratamento de tipo sanitario, a
xestién dos sistemas e servizos de asistencia sanitaria, razéns de interese publico no dmbito da
salde publica, e garantir elevados niveis de calidade e de seguridade da asistencia sanitaria e dos
medicamentos ou produtos sanitarios. Circunstancias todas elas contempladas nos apartados 2.g)
e 2.h) do artigo 9 do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeo e do Consello de 27 de
abril de 2016 relativo a proteccion das persoas fisicas no que respecta ao tratamento de datos
persoais e & libre circulacion destes datos e polo que se derroga a Directiva 95/46/CE

(Regulamento xeral de proteccién de datos).
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Como beneficios mais especificos do rexistro galego estan a posibilidade de elaboracion de
estudos epidemioldxicos sélidos que permitan delinear politicas sanitarias mais adecuadas que

son a base de toda proposta de promocidn e proteccién da salde e da deteccion precoz.

Na sua virtude, por proposta do conselleiro de Sanidade, de acordo co/oido o Consello Consultivo
e logo de deliberaciéon do Consello da Xunta de Galicia na sua reuniéon do ... de ... de dous mil

dezaoito,

DISPONO:

Artigo 1. Obxectivo

O obxecto deste decreto é a creacidn e regulacion do Rexistro de Pacientes con Enfermidades

Raras da Comunidade Auténoma de Galicia (en adiante, RERGA).

Artigo 2. Ambito subxectivo de aplicacion

Deberan axustar a sta actuacidn ao presente decreto todos/as os/as profesionais sanitarios que
desenvolvan a sua actividade profesional en centros de titularidade publica ou privada no ambito

territorial da Comunidade Autonoma de Galicia.

Artigo 3. Caso rexistrable

1. Considérase caso rexistrable, aos efectos da sua inclusién no RERGA, aquelas enfermidades con
perigo de morte ou invalidez crénica que afecten a menos de 5 persoas por 10.000 habitantes, de
acordo aos informes que elabora periodicamente Orphanet ou, no seu defecto, outra fonte de

informacion fiable.

2. Considéranse tamén rexistrables aqueles tumores malignos cuxa incidencia no dmbito da Unidn

Europea é menor a 6 casos por 10.000 habitantes.

3. Quedan excluidas do RERGA aquelas enfermidades raras cun progndstico benigno cun

tratamento convencional.
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Artigo 4. Finalidades

O RERGA ten as seguintes finalidades:

a) Proporcionar informacién epidemioldxica sobre a incidencia e prevalencia das enfermidades

raras que sexan obxecto de rexistro.

b) Dispor de cofiecemento sobre a evolucién destas enfermidades permitindo orientar a
planificacién e xestidn sanitaria, as actividades preventivas e asistenciais e a investigacion no

ambito das enfermidades raras que sexan obxecto de rexistro.

c) Colaborar co Rexistro Estatal de Enfermidades Raras facilitando asi a comparacién entre as

Comunidades Auténomas e con outros paises.

Artigo 5. Natureza e funcions do RERGA

1. O RERGA, que posUe natureza administrativa, estara integrado no sistema de informacion
sanitaria do Servizo Galego de Saude e dependerd do d6rgano competente en materia de

asistencia sanitaria.

2. As suas funcidéns son:

a) Recoller, integrar e analizar os datos procedentes dos sistemas de informacion sanitaria da
Conselleria de Sanidade coa finalidade de obter datos socio-demograficos e clinico-
epidemioldxicos que permitan levar a cabo actividades de prevencidn, planificacion e asistencia

sanitaria destas enfermidades.

b) Normalizar a informacién de acordo coas pautas homologadas no ambito internacional.

c) Avaliar e mellorar o rexistro, mantendo unha informacion fiable, completa e actualizada sobre

as persoas afectadas por enfermidades raras que sexan obxecto de rexistro.

d) Realizar informes periddicos e publicacions co fin de mellorar o cofiecemento e dar visibilidade

a estas enfermidades.
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e) Coordinar as unidades dependentes do Servizo Galego de Saude que intervefian na asistencia
sanitaria, con asociaciéns de pacientes e con outras institucions de acordo co previsto na Lei

8/2008, de 10 de xullo, de satde de Galicia.

f) Contribuir ao desenvolvemento de lifias de investigacion prioritarias sobre as enfermidades
raras que sexan obxecto de rexistro e con calquera outra actividade que abunde no seu mellor

conecemento.

Artigo 6. Fontes de informacion e datos do RERGA

1. As fontes de datos do RERGA son as seguintes:

a) Ficheiros con datos de caracter persoal de titularidade da Conselleria competente en materia de
sanidade e, no seu caso, do Servizo Galego de Saude. Estes ficheiros inclien os datos de todos os
centros sanitarios que forman parte do Sistema Sanitario Publico de Galicia, entre eles todos os

datos rexistrados polos centros hospitalarios e a Fundacién Publica de Medicina Xendmica.

b) Rexistros socio-demograficos da Comunidade Auténoma de Galicia.

c) Os datos rexistrados por calquera centro ou servizo sanitario da Comunidade Auténoma de

Galicia que sexan necesarios para constituir o presente rexistro.

d) Calquera outro dato rexistrado por centros sanitarios privados, asociacions, centros de
investigacion, proxectos de investigacidn e profesionais que atendan a persoas con enfermidades

raras que sexan obxecto de rexistro do ambito da Comunidade Auténoma de Galicia.

2. As fontes de informacién antes indicadas proporcionaran os datos que van formar parte do

conxunto minimo bdasico de datos que se recollen no Anexo I.

3. En todo caso, as variables que vaian formar parte do conxunto minimo basico de datos dos que
vai constar o RERGA deberan ser adecuados, pertinentes e proporcionados aos fins do mesmo e
tomando como referencia o indicado polo Sistema Nacional de Saude e os acordos que estableza a
Comision Asesora de Enfermidades Raras da Comunidade Autdnoma de Galicia, & que se refire o

artigo 11.
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4. O RERGA podera intercambiar datos sobre enfermidades raras con finalidade sanitaria co
Rexistro Estatal de Enfermidades Raras. Estas comunicacidns de datos rexeranse polo establecido
no Real Decreto 1091/2015, de 4 de decembro, polo que se crea e regula o Rexistro Estatal de

Enfermidades Raras, asi como pola normativa vixente en materia de proteccion de datos.

5. Asi mesmo poderase intercambiar datos pseudonimizados con outras Comunidades Auténomas

garantindo sempre o anonimato do/a paciente cara o/a destinatario/a da cesion.

Artigo 7. Obrigas dos/as profesionais sanitarios/as

1. En todos os casos de enfermidades raras detectadas que sexan obxecto de rexistro, os/as
profesionais sanitarias que diagnostiquen, avalien, traten ou realicen seguimento dos/as pacientes
afectados deberan recoller e validar a informacidn socio-demografica, sanitaria e clinica necesaria
e/ou a comunicala, no seu caso, para a creaciéon, mantemento e actualizacién do RERGA. Os
centros e servizos sanitarios de Galicia, publicos e privados, deberan garantir a recollida desta

informacion.

2. A inscricidon no rexistro e o tratamento dos datos rexistrados realizarase sempre por unha
persoa profesional sanitaria que serd designado como responsable para a stUa actualizacion e

mantemento, e que estara suxeita 4 obriga de segredo profesional.

3. Mediante o modelo que se recolle no Anexo | notificarase o caso ao RERGA, e permitirase o
acceso do persoal responsable do mesmo, debidamente identificado, s unidades ou servizos do

centro para a recollida da informacidn nos aspectos que sexa preciso.

4. O tratamento dos datos incluidos no rexistro efectuarase unicamente por persoas profesionais

sanitarias, suxeitas 4 obriga de segredo profesional.

Artigo 8. Confidencialidade e proteccion de datos

1. O Servizo Galego de Saude e a Conselleria competente en materia de sanidade adoptaran no
seu ambito as medidas necesarias para asegurar a confidencialidade da informacién, garantindo
gue 0 seu uso sera unicamente coa finalidade prevista, e de acordo coa normativa vixente en

materia de proteccién de datos de caracter persoal.
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2. Asi mesmo, de conformidade coa mesma normativa, disporan as medidas oportunas para

garantir a seguridade nos procesos de envio, cesidn, custodia e explotacion da informacién.

3. Aplicaranse necesariamente procesos de pseudonimizacién dos datos que sexan comunicados a
calquera destinatario distinto do Rexistro Estatal de Enfermidades Raras, de tal xeito que o

anonimato das persoas de cara a estes destinatarios quede completamente garantido.

Artigo 9. Informacidn sobre o tratamento de datos de cardcter persoal

1. Non se requirird do consentimento das persoas interesadas para o tratamento dos datos de
caracter persoal incluidos no RERGA, ao cumprirse o disposto nos apartados 1.c), 1.d) e 1.e) do
artigo 6 do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeo e do Consello de 27 de abril de
2016.

2. A responsabilidade do tratamento dos datos sera da persoa titular da Conselleria competente

en materia de sanidade.

3. Daraselle a maxima publicidade ao tratamento que se realiza e a sua finalidade; aos datos de
contacto do responsable do tratamento e aos datos de contacto do delegado de proteccion de
datos; asi como os datos dos destinatarios ou as categorias de destinatarios das comunicaciéns

dos datos persoais previstas.

4. Compre informar as persoas interesadas dos dereitos que lles asisten, en particular, os de
solicitar o acceso aos datos persoais relativos ds persoas interesadas, o de solicitar a suUa
rectificacién ou supresidn, o de solicitar a limitacién do seu tratamento e o de opofierse ao

tratamento e o dereito 4 portabilidade dos datos.

5. Tamén deberd informarse da procedencia dos datos existentes no RERGA cando asi sexa

requirido por parte das persoas interesadas.

6. O datos de caracter persoal existentes no RERGA conservaranse mentres o dito rexistro estea

en funcionamento.

Artigo 10. Comunicacidns previstas dos datos de cardcter persoal
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1. Dentro da actividade do RERGA prevese a realizacion de comunicacidéns de datos persoais a
destinatarios que poden ter a consideracion de terceiros segundo se contempla no Regulamento
(UE) 2016/679 do Parlamento Europeo e do Consello de 27 de abril de 2016. Esta comunicacién

non requirira do consentimento das persoas interesadas.

2. Realizarase a comunicacion de datos ao Sistema de Informacion Sanitaria do Sistema Nacional
de Saude, dentro do que se encadra o Rexistro Estatal de Enfermidades Raras, segundo se recolle

no Real Decreto 1091/ 2015, de 4 de decembro.

3. Tamén se contempla a comunicacién de datos a outros organismos publicos, limitada ao
intercambio de datos pseudonimizados cos rexistros doutras comunidades auténomas,
garantindose, en todo caso, de xeito absoluto o anonimato do/a paciente cara as persoas

destinatarias da comunicacién.

4. Os datos dirixidos a calquera outro destinatario seran tratados para garantir que non tefien a

consideracién de datos de caracter persoal.

Artigo 11. Comision Asesora sobre Enfermidades Raras.

1. Constituirase unha Comisién Asesora sobre Enfermidades Raras da Comunidade Auténoma de
Galicia, que se encargara do asesoramento técnico no ambito asistencial destas enfermidades e de

velar polo bo funcionamento do RERGA.

2. A presidencia da comisién correspéndelle & persoa titular do érgano competente en materia de
asistencia sanitaria do Servizo Galego de Saude ou persoa en quen delegue. O resto de persoas
que a compofien seran designadas por este entre aquelas persoas pertencentes a institucidns ou

organismos que desempefian actuacions relevantes neste dmbito.

Artigo 12. Réxime sancionador

Os incumprimentos ao disposto no presente decreto serdn sancionados de acordo co previsto no
capitulo IV do titulo Il da Lei 8/2008, do 10 de xullo, asi como no seu caso, na normativa vixente en

materia de proteccién de datos de caracter persoal.



XUNTA DE GALICIA \ SERVIZO
CONSELLERIA DE SANIDADE GALEGO
de SAUDE

Disposicidn derradeira primeira. Desenvolvemento para a execucion

Facultase a persoa titular da Conselleria competente en materia de Sanidade para adoptar cantas

disposicidns sexan necesarias para a aplicacion deste decreto.
Disposicién derradeira segunda. Entrada en vigor

Este decreto entrara en vigor o dia seguinte da sua publicacién no Diario Oficial de Galicia.
Santiago de Compostels, ... de ... de dous mil dezaoito

Alberto Nuiez Feijoo

Presidente

Jesus Vazquez Almuifia

Conselleiro de Sanidade

ANEXO |

MODELO DE NOTIFICACION DE CASO DE ENFERMIDADE RARA



