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Sec. I.

I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE, SERVIZOS SOCIAIS E IGUALDADE

14083 Real decreto 1091/2015, do 4 de decembro, polo que se crea e se regula o
Rexistro Estatal de Enfermidades Raras.

No ambito da Unidén Europea, o programa de accién comunitaria sobre as enfermidades
pouco comuns (1999-2003) adoptou a actual definicion de enfermidades raras ou pouco
frecuentes como aquelas que, con perigo de morte ou invalidez crénica, tefien unha
prevalencia menor de 5 casos por cada 10.000 habitantes.

Estas enfermidades asécianse a aspectos relevantes na vida das persoas que as
padecen. Na maioria dos casos tratase de trastornos crénicos e graves que aparecen en
idades temperas da vida, ainda que algunhas tamén na idade adulta. Todo isto determina
que se consideren un problema de saude e de interese social.

O terceiro programa plurianual de accion da Unién Europea no ambito da saude (2014-
2020) recolle as enfermidades raras como obxectivo prioritario das suas accions e dedica
unha atencion especifica a mellorar o cofiecemento e a facilitar o acceso a informacion
sobre estas enfermidades. A Comunicaciéon da Comisién Europea ao Parlamento Europeo,
ao Consello, ao Comité Econdmico e Social Europeo e ao Comité das Rexions «As
enfermidades raras: un reto para Europa» [COM (2008) 679 final] establece a estratexia
comunitaria neste eido, un de cuxos puntos fundamentais € mellorar o recofiecemento e a
visibilidade destas enfermidades.

A Recomendacién do Consello, do 8 de xufio de 2009, relativa a unha accién no &mbito
das enfermidades raras (2009/C 151/02), encomenda aos Estados membros que garantan
que estas enfermidades tefian unha codificacion e rastrexabilidade apropiadas en todos os
sistemas de informacion sanitarios para favorecer un recofiecemento adecuado nos
sistemas nacionais de asistencia sanitaria e contribuir activamente ao desenvolvemento
dun inventario dinamico de enfermidades raras da Unién Europea baseado na Clasificacion
internacional de enfermidades dentro do respecto dos procedementos nacionais.

A Estratexia en enfermidades raras do Sistema nacional de saude, aprobada polo
Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude o 3 de xufio de 2009 e actualizada
0 11 de xufio de 2014, recolle a necesidade de considerar de modo apropiado a incidencia
e prevalencia de cada enfermidade, asi como de mellorar o cofiecemento sobre a historia
natural das enfermidades raras ou pouco frecuentes co fin de adaptar as actuaciéns en
materia de atencién sanitaria e poder realizar un mellor seguimento delas. Un dos
obxectivos desta estratexia é obter a informacion epidemioléxica necesaria que permita o
desenvolvemento de politicas sociais, sanitarias e de investigacion.

A Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, habilita no seu artigo 23 as
administracions sanitarias para crearen rexistros e analizaren a informacion necesaria
para o cofiecemento das distintas situacidons das cales poden derivar acciéns de
intervencidén da autoridade sanitaria. No caso destas enfermidades, compre crear o
Rexistro Estatal de Enfermidades Raras que facilite a elaboracion de estudos
epidemioldxicos sélidos que permitan delinear a politica sanitaria mais adecuada ao
problema que se pretende abordar e que son a base de toda proposta de promocién e
proteccion da saude e da deteccion precoz.

As caracteristicas especificas das enfermidades raras, como son a baixa prevalencia,
o descofiecemento delas e das sUas bases etiopatoxénicas, a ausencia ou escaseza de
opciéns terapéuticas e a dispersion da informacion, fan que os sistemas de rexistro
resulten instrumentos clave como sistemas de informacién sanitaria que permitan cofiecer
0 numero total de persoas afectadas e a prevalencia de cada enfermidade, asi como
avaliar a sua historia natural co fin de adoptar decisiéns en materia de saude publica e de
atencion sanitaria e poder realizar un mellor seguimento delas.
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Na maioria das comunidades auténomas féronse creando, nos Ultimos anos, rexistros
ou sistemas de informacién de enfermidades raras que foron conformando, xunto coas
actividades desenvolvidas desde o Instituto de Investigacion de Enfermidades Raras do
Instituto de Saude Carlos |ll, a Rede espaiola de rexistros de enfermidades raras
(SpainRDR), polo que resulta necesario establecer a normativa que permita unha
adecuada colaboracioén e coordinacién entre eles.

Ben que a Orde SCO/1730/2005, do 31 de maio, pola que se crean e se suprimen
ficheiros de datos de caracter persoal xestionados polo departamento, regulou o ficheiro
do Rexistro de Enfermidades Raras cos fins de seguimento, control da saude e
investigacion, modificado mediante a Resolucion do 26 de abril de 2013, do Instituto de
Saude Carlos lll, este real decreto crea e regula o contido e as caracteristicas do citado
rexistro, asi como a transferencia da informacion necesaria coas comunidades autbnomas.

E é mais, o Rexistro Estatal de Enfermidades Raras que agora se crea intégrase no
Sistema de informacion sanitaria do Sistema nacional de saude previsto no artigo 53 da
Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesidn e calidade do Sistema nacional de saude, co fin
de garantir a dispofiibilidade da informacién e da comunicacion reciproca entre as
administracions sanitarias.

Atendendo asi as finalidades que establece o presente real decreto, o citado artigo 53
da Lei 16/2003, do 28 de maio, xunto co artigo 8.1 da Lei 14/1986, do 25 de abril, outorgan
ao tratamento e a cesion de datos previstos nel a cobertura legal suficiente para a
aplicacion do artigo 7.3 da Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de
datos de caracter persoal, conforme o exixido nela.

Este real decreto someteuse ao informe da Axencia Espariola de Proteccion de Datos,
das comunidades auténomas, das cidades con estatuto de autonomia, das sociedades
cientificas afectadas e das organizacions de pacientes. Asi mesmo, recibiu informes do
Comité Consultivo do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude e do Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saude.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
coa aprobacion previa do ministro de Facenda e Administracions Publicas, de acordo co
Consello de Estado, e logo de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunion do
dia 4 de decembro de 2015,

DISPONO:

CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto.

E obxecto deste real decreto a creacién e regulacién do Rexistro Estatal de
Enfermidades Raras.

Artigo 2. Creacién do Rexistro.

Créase o Rexistro Estatal de Enfermidades Raras, en diante «o Rexistro», ao abeiro
do previsto no artigo 23 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.

Artigo 3. Natureza e finalidade do Rexistro.

O Rexistro, que posue natureza administrativa, esta integrado no Sistema de
informacion sanitaria do Sistema nacional de saude previsto no artigo 53 da Lei 16/2003,
do 28 de maio, de cohesion e calidade do Sistema nacional de salde, e ten por finalidade:

a) Proporcionar informacion epidemioldxica sobre as enfermidades raras, sobre a
sUa incidencia e prevalencia e sobre os seus factores determinantes asociados.
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b) Facilitar a informacion necesaria para orientar a planificacion e xestion sanitaria e
a avaliacién das actividades preventivas e asistenciais no ambito das enfermidades raras.

c) Prover os indicadores basicos sobre enfermidades raras que permitan a
comparacién entre as comunidades autbnomas e con outros paises.

Artigo 4. Organos competentes.

1. O Rexistro estara adscrito a Direccion Xeral de Saude Publica, Calidade e
Innovacién do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, que sera o érgano
responsable del e do ficheiro correspondente.

2. Axestion do Rexistro poderaselle encomendar ao Instituto de Saude Carlos lll, a
través do Instituto de Investigacién de Enfermidades Raras, caso en que se encargara do
tratamento dos datos de acordo coa normativa vixente.

3. A coordinacion do Rexistro Estatal cos sistemas de informacion e rexistros de
enfermidades raras autonémicos e das cidades con estatuto de autonomia correspondera
a Direccion Xeral de Saude Publica, Calidade e Innovacion do Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade.

Artigo 5. Funciéns dos 6rganos competentes.

1. Ao 6rgano responsable do Rexistro corresponderalle:

a) Elaborar, en coordinacion cos érganos responsables dos sistemas de informacién
e rexistros de enfermidades raras autonémicos e das cidades con estatuto de autonomia
e, de ser o caso, co d6rgano encargado do tratamento dos datos, o manual de
procedementos do Rexistro, asi como aprobalo e modificalo, logo de informe favorable do
Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude. O manual contera todos aqueles
aspectos necesarios para a posta en funcionamento do Rexistro.

b) Organizar e xestionar o Rexistro.

c) Adoptar medidas que garantan a confidencialidade, seguridade e integridade dos
datos contidos no Rexistro.

d) Obter, depurar, integrar, procesar, analizar, comparar e avaliar a informacién sobre
os casos de enfermidades raras en Espafia, normalizandoa de acordo con pautas
homologadas internacionalmente.

e) Realizar informes e publicacions peridédicas que conteran unicamente informacién
disociada e, de ser o caso, agregada.

f) Colaborar e coordinarse nas suas actuaciéns con outros sistemas de informacion
e rexistros de enfermidades raras autondmicos e das cidades con estatuto de autonomia.

2. As funciéns que se enumeran nas alineas b), c), d), e) e f) do punto anterior
poderan ser encomendadas de conformidade co disposto no artigo 4.2.

CAPITULO Il

Caracteristicas do Rexistro

Artigo 6. Modelo e soporte de datos.

O Rexistro implementarase en soporte dixital e o seu desefo e estrutura garantirdn
que o intercambio de datos e o seu tratamento se poidan realizar por medios electrénicos.

Artigo 7. Contido do Rexistro.
1. O Rexistro recollera informacién do seguinte tipo:

a) Datos de caracter identificativo: nome e apelidos, enderezo e identificador de
tarxeta sanitaria.

b) Datos sociodemogréficos.

c) Datos clinico-epidemioléxicos.
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2. A concrecion, definicién e contido dos datos previstos no punto anterior
estableceranse no manual de procedementos do Rexistro. Estes datos poderanse ampliar
e modificar, de acordo coa evolucion das necesidades que se poidan suscitar, mediante a
aprobacion da Direccion Xeral de Saude Publica, Calidade e Innovacion, logo de informe
favorable do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, sempre que sexan
accesibles e resulten necesarios para atender a finalidade definida no artigo 3.

Artigo 8. Comunicacion de datos.

1. De conformidade co disposto no artigo 53 da Lei 16/2003, do 28 de maio, as
comunidades autonomas e cidades con estatuto de autonomia deberan comunicar os
datos a que se refire o artigo anterior, que consten nos seus respectivos rexistros e
sistemas de informacioén, asi como as suas modificacions, nos termos que se establezan
no manual de procedementos do Rexistro.

2. As comunicacions de datos realizaranse utilizando unicamente medios
electronicos.

3. Para esta comunicacion de datos non € necesario o consentimento do seu titular,
de acordo co disposto no artigo 7.3 da Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de
proteccién de datos de caracter persoal, en relacién co disposto no artigo 53 da
Lei 16/2003, do 28 de maio, e no artigo 8.1 da Lei 14/1986, do 25 de abril.

Artigo 9. Comprobacién dos datos.

Os rexistros das comunidades auténomas e das cidades con estatuto de autonomia
efectuaran a validacion dos datos que consten no seu poder, asi como as suas
modificacidons, antes de remitilos ao Rexistro Estatal, en funcién do manual de
procedementos do Rexistro.

CAPITULO IlI

Acceso ao Rexistro e confidencialidade

Artigo 10. Acceso ao Rexistro.

1. O acceso aos datos do Rexistro unicamente se podera realizar para o cumprimento
dos fins previstos no artigo 3 e realizarase utilizando unicamente medios electrénicos.

2. O intercambio de datos do Rexistro coas institucions da Union Europea realizarase
de acordo co previsto na normativa espafiola e comunitaria.

3. Para a necesaria asistencia sanitaria ao paciente, as administracidéns sanitarias
poderan acceder a informacién contida no Rexistro, incluidos os datos identificativos, de
conformidade co previsto no artigo 10.5 do Regulamento de desenvolvemento da Lei
organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal,
aprobado polo Real decreto 1720/2007, do 21 de decembro.

4. En calquera outro suposto de acceso aos datos para os fins previstos no artigo 3,
este sera sempre de forma disociada e conforme o establecido no manual de
procedementos do Rexistro.

5. Os titulares dos datos poderan exercer os dereitos de acceso, rectificacion,
cancelacion e oposicion nos termos establecidos na Lei organica 15/1999, do 13 de
decembro, e na sta normativa de desenvolvemento. Cando os datos non procedan do
Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, as solicitudes para o exercicio
destes dereitos trasladaranse ao 6érgano ou entidade do cal proceda a informacion, para a
sua tramitacion, e comunicaraselle ao interesado este traslado.
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Artigo 11. Confidencialidade e medidas de seguridade.

1. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade e, de ser o caso, as
autoridades correspondentes adoptaran no seu ambito as medidas necesarias para
asegurar que o tratamento dos datos se realiza para os fins previstos no artigo 3.

2. Asi mesmo, disporan as medidas oportunas para garantir a seguridade dos
procesos de envio, cesién, custodia e explotacién da informacién, de acordo co previsto
no Real decreto 1720/2007, do 21 de decembro.

3. O sistema de informacion do Rexistro cumprira as medidas de seguridade
correspondentes ao Esquema nacional de seguridade previsto na Lei 11/2007, do 22 de
xufio, de acceso electronico dos cidadans aos servizos publicos, e no Real decreto 3/2010,
do 8 de xaneiro, polo que se regula o Esquema nacional de seguridade no ambito da
Administracién electrénica.

Disposicion adicional primeira. Non incremento do gasto publico.

A posta en funcionamento do Rexistro Estatal de Enfermidades Raras non supora
incremento das dotaciéons orzamentarias nin gastos en materia de persoal.

Disposicion adicional segunda. Posta en funcionamento do Rexistro Estatal de
Enfermidades Raras.

1. No prazo maximo de oito (8) meses, contados desde a entrada en vigor deste real
decreto, aprobarase o manual de procedementos do Rexistro previsto na alinea a) do
artigo 5.1.

2. No prazo maximo de seis (6) meses, contados desde a aprobacion do manual de
procedementos do Rexistro, as comunidades autbnomas e as cidades con estatuto de
autonomia deberan adaptar os seus rexistros de enfermidades raras para incluir e
comunicar todos os datos a que estan obrigadas en aplicacion do artigo 8.

3. O Rexistro Estatal de Enfermidades Raras debera estar plenamente operativo no
prazo maximo de tres (3) meses contados desde o transcurso do prazo mencionado no
punto anterior.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro da competencia que o artigo 149.1.16.2 da
Constitucion espafiola lle atribie ao Estado en materia de bases e coordinacion xeral da
sanidade.

Disposicion derradeira segunda. Habilitacion para o desenvolvemento normativo.

Facultase o titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade para ditar
cantas disposicidons sexan necesarias para a aplicacion e o desenvolvemento do
establecido neste real decreto e, en particular, para adaptar o contido do ficheiro
denominado «Rexistro de Enfermidades Raras e Banco de Mostras», creado mediante a
Orde SCO/1730/2005, do 31 de maio, pola que se crean e se suprimen ficheiros de datos
de caracter persoal xestionados polo departamento.

Disposicion derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 4 de decembro de 2015.
FELIPE R.

O ministro de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
ALFONSO ALONSO ARANEGUI
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