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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

14083 Real Decreto 1091/2015, de 4 de diciembre, por el que se crea y regula el
Registro Estatal de Enfermedades Raras.

En el ambito de la Union Europea, el programa de acciéon comunitaria sobre las
enfermedades poco comunes (1999-2003) adoptd la actual definicion de enfermedades
raras o poco frecuentes como aquellas que, con peligro de muerte o invalidez crénica,
tienen una prevalencia menor de 5 casos por cada 10.000 habitantes.

Estas enfermedades se asocian a aspectos relevantes en la vida de las personas que
las padecen. En la mayoria de los casos se trata de trastornos crénicos y graves que
aparecen en edades tempranas de la vida, aunque algunas también en la edad adulta.
Todo ello determina que se consideren un problema de salud y de interés social.

El tercer programa plurianual de accion de la Unién Europea en el ambito de la salud
(2014-2020) contempla las enfermedades raras como objetivo prioritario de sus acciones,
dedicando una atencion especifica a mejorar el conocimiento y a facilitar el acceso a la
informacién sobre estas enfermedades. La Comunicacién de la Comision Europea al
Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de
las Regiones, «Las enfermedades raras: un reto para Europa» [COM (2008) 679 final],
establece la estrategia comunitaria en este campo, uno de cuyos puntos fundamentales es
mejorar el reconocimiento y visibilidad de estas enfermedades.

La Recomendacion del Consejo, de 8 de junio de 2009, relativa a una accion en el
ambito de las enfermedades raras (2009/C 151/02), encomienda a los Estados miembros
que garanticen que estas enfermedades tengan una codificacion y trazabilidad apropiadas
en todos los sistemas de informacién sanitarios para favorecer un reconocimiento
adecuado en los sistemas nacionales de asistencia sanitaria y contribuir activamente al
desarrollo de un inventario dinamico de enfermedades raras de la Unién Europea basado
en la Clasificacion Internacional de Enfermedades dentro del respeto de los procedimientos
nacionales.

La Estrategia en Enfermedades Raras del Sistema Nacional de Salud, aprobada por el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud el 3 de junio de 2009, y actualizada
el 11 de junio de 2014, recoge la necesidad de estimar de modo apropiado la incidencia y
prevalencia de cada enfermedad, asi como de mejorar el conocimiento sobre la historia
natural de las enfermedades raras o poco frecuentes con el fin de adaptar las actuaciones
en materia de atencion sanitaria y poder realizar un mejor seguimiento de las mismas. Uno
de los objetivos de esta estrategia es obtener la informacién epidemioldgica necesaria que
permita el desarrollo de politicas sociales, sanitarias y de investigacion.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, habilita en su articulo 23 a las
administraciones sanitarias para crear registros y analizar la informacion necesaria para el
conocimiento de las distintas situaciones de las que pueden derivarse acciones de
intervencion de la autoridad sanitaria. En el caso de estas enfermedades, es necesario
crear un Registro Estatal de Enfermedades Raras que facilite la elaboracion de estudios
epidemiolégicos sdélidos que permitan delinear la politica sanitaria mas adecuada al
problema que se pretende abordar y que son la base de toda propuesta de promocién y
proteccion de la salud y de la deteccién precoz.

Las caracteristicas especificas de las enfermedades raras, como son la baja
prevalencia, el desconocimiento de las mismas y de sus bases etiopatogénicas, la
ausencia o escasez de opciones terapéuticas y la dispersion de la informacién, hacen que
los sistemas de registro resulten instrumentos clave como sistemas de informacion
sanitaria que permitan conocer el nimero total de personas afectadas y la prevalencia de
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cada enfermedad, asi como valuar su historia natural con el fin de adoptar decisiones en
materia de salud publica y de atencién sanitaria y poder realizar un mejor seguimiento de
las mismas.

En la mayoria de las comunidades auténomas han ido creandose, en los ultimos afios,
registros o sistemas de informacion de enfermedades raras que han ido conformando,
junto con las actividades desarrolladas desde el Instituto de Investigacion de Enfermedades
Raras del Instituto de Salud Carlos lll, la red espafola de registros de enfermedades raras
(SpainRDR), por lo que resulta necesario establecer la normativa que permita una
adecuada colaboracién y coordinacion entre ellos.

Si bien la Orden SCO/1730/2005, de 31 de mayo, por la que se crean y suprimen
ficheros de datos de caracter personal gestionados por el Departamento, regul6 el fichero
del registro de enfermedades raras con los fines de seguimiento, control de la salud e
investigacion, modificado mediante Resolucion de 26 de abril de 2013 del Instituto de
Salud Carlos lll, el presente real decreto procede a crear y regular el contenido y
caracteristicas del citado registro, asi como la transferencia de la informaciéon necesaria
con las comunidades autbnomas.

Y es mas, el Registro Estatal de Enfermedades Raras que ahora se crea se integra en
el Sistema de Informaciéon Sanitaria del Sistema Nacional de Salud previsto en el
articulo 53 de la Ley 16/2003, de 28 mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud, con el fin de garantizar la disponibilidad de la informacién y la comunicacién
reciproca entre las administraciones sanitarias.

Atendiendo, asi, a las finalidades que establece el presente real decreto, el citado
articulo 53 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, junto con el articulo 8.1 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, otorgan al tratamiento y cesion de datos previstos en el mismo la cobertura
legal suficiente para la aplicacion del articulo 7.3 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, siendo conforme a lo exigido en
la misma.

Este real decreto se ha sometido a informe de la Agencia Espafiola de Proteccién de
Datos, de las comunidades auténomas, de las ciudades con Estatuto de Autonomia, de las
sociedades cientificas afectadas y de las organizaciones de pacientes. Asimismo, ha sido
informado por el Comité Consultivo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud y por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con
la aprobacion previa del Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas, de acuerdo con
el Consejo de Estado, y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del
dia 4 de diciembre de 2015,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Es objeto de este real decreto la creacion y regulacién del Registro Estatal de
Enfermedades Raras.

Articulo 2. Creacién del registro.

Se crea el Registro Estatal de Enfermedades Raras, en adelante «el registroy, al
amparo de lo previsto en el articulo 23 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad.
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Articulo 3. Naturaleza y finalidad del registro.

El registro, que posee naturaleza administrativa, esta integrado en el Sistema de
Informacion Sanitaria del Sistema Nacional de Salud previsto en el articulo 53 de la
Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, y tiene
por finalidad:

a) Proporcionar informacion epidemioldgica sobre las enfermedades raras, sobre la
incidencia y prevalencia de las mismas y sobre sus factores determinantes asociados.

b) Facilitar la informacién necesaria para orientar la planificacion y gestion sanitaria
y la evaluacion de las actividades preventivas y asistenciales en el ambito de las
enfermedades raras.

c) Proveer los indicadores basicos sobre enfermedades raras que permitan la
comparacién entre las comunidades auténomas y con otros paises.

Articulo 4.  Organos competentes.

1. El registro estara adscrito a la Direccion General de Salud Publica, Calidad e
Innovacién del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, que sera el érgano
responsable del mismo y del fichero correspondiente.

2. La gestion del registro se podra encomendar al Instituto de Salud Carlos lll, a
través del Instituto de Investigacion de Enfermedades Raras, en cuyo caso se encargara
del tratamiento de los datos de acuerdo con la normativa vigente.

3. La coordinacion del registro estatal con los sistemas de informacion y registros de
enfermedades raras autondmicos y de las ciudades con Estatuto de Autonomia
correspondera a la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Articulo 5. Funciones de los 6rganos competentes.
1. Al 6rgano responsable del registro le correspondera:

a) Elaborar, en coordinacion con los érganos responsables de los sistemas de
informacion y registros de enfermedades raras autondmicos y de las ciudades con Estatuto
de Autonomia y, en su caso, con el 6érgano encargado del tratamiento de los datos, el
manual de procedimientos del registro, asi como aprobarlo y modificarlo, previo informe
favorable del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. El manual contendra
todos aquellos aspectos necesarios para la puesta en funcionamiento del registro.

b) Organizary gestionar el registro.

c) Adoptar medidas que garanticen la confidencialidad, seguridad e integridad de los
datos contenidos en el registro.

d) Obtener, depurar, integrar, procesar, analizar, comparar y evaluar la informacién
sobre los casos de enfermedades raras en Espafa, normalizandola de acuerdo con pautas
homologadas internacionalmente.

e) Realizar informes y publicaciones periédicas que contendran Unicamente
informacion disociada y, en su caso, agregada.

f) Colaborar y coordinarse en sus actuaciones con otros sistemas de informacion y
registros de enfermedades raras autondmicos y de las ciudades con Estatuto de
Autonomia.

2. Las funciones que se enumeran en los parrafos b), c), d), e) y f) del apartado
anterior podran ser encomendadas de conformidad con lo dispuesto en el articulo 4.2.
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CAPITULO Il

Caracteristicas del registro

Articulo 6. Modelo y soporte de datos.

El registro se implementara en soporte digital y su disefio y estructura garantizaran que
el intercambio de datos y su tratamiento puedan realizarse por medios electrénicos.

Articulo 7. Contenido del registro.
1. El registro recogera informacion del siguiente tipo:

a) Datos de caracter identificativo: nombre y apellidos, direccion e identificador de
tarjeta sanitaria.

b) Datos socio-demograficos.

c) Datos clinico-epidemioldgicos.

2. Laconcrecion, definicion y contenido de los datos previstos en el apartado anterior
se estableceran en el manual de procedimientos del registro. Estos datos se podran
ampliar y modificar, de acuerdo a la evolucion de las necesidades que puedan plantearse,
mediante la aprobacion de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion,
previo informe favorable del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, siempre
que sean accesibles y resulten necesarios para atender la finalidad definida en el articulo 3.

Articulo 8. Comunicacion de datos.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 53 de la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, las comunidades auténomas y ciudades con Estatuto de Autonomia deberan
comunicar los datos a que se refiere el articulo anterior, que consten en sus respectivos
registros y sistemas de informacion, asi como sus modificaciones, en los términos que se
establezcan en el manual de procedimientos del registro.

2. Las comunicaciones de datos se realizaran utilizando Unicamente medios
electrénicos.

3. Para esta comunicacion de datos no es necesario el consentimiento de su titular,
de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 7.3 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Protecciéon de Datos de Caracter Personal, en relacion con lo dispuesto en
el articulo 53 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, y en el articulo 8.1 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril.

Articulo 9. Comprobacién de los datos.

Los registros de las comunidades auténomas y de las ciudades con Estatuto de
Autonomia efectuaran la validaciéon de los datos que obren en su poder, asi como sus
modificaciones, antes de remitirlos al registro estatal, en funciéon del manual de
procedimientos del registro.

CAPITULO Il

Acceso al registro y confidencialidad

Articulo 10. Acceso al registro.

1. Elacceso a los datos del registro unicamente podra realizarse para el cumplimiento
de los fines previstos en el articulo 3 y se realizara utilizando unicamente medios
electrénicos.

2. El intercambio de datos del registro con las instituciones de la Unién Europea se
realizara de acuerdo con lo previsto en la normativa espafiola y comunitaria.
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3. Para la necesaria asistencia sanitaria al paciente, las administraciones sanitarias
podran acceder a la informacion contenida en el registro, incluidos los datos identificativos,
de conformidad con lo previsto en el articulo 10.5 del Reglamento de desarrollo de la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de caracter personal,
aprobado por el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre.

4. En cualquier otro supuesto de acceso a los datos para los fines previstos en el
articulo 3, éste sera siempre de forma disociada y conforme a lo establecido en el manual
de procedimientos del registro.

5. Los titulares de los datos podran ejercitar los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacion y oposicion en los términos establecidos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, y su normativa de desarrollo. Cuando los datos no procedan del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad las solicitudes para el ejercicio de estos derechos
se trasladaran al érgano o entidad del que proceda la informacioén, para su tramitacion,
comunicando al interesado este traslado.

Articulo 11. Confidencialidad y medidas de sequridad.

1. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y, en su caso, las
autoridades correspondientes adoptaran en su ambito las medidas necesarias para
asegurar que el tratamiento de los datos se realiza para los fines previstos en el articulo 3.

2. Asimismo, dispondran las medidas oportunas para garantizar la seguridad de los
procesos de envio, cesion, custodia y explotacion de la informacion, de acuerdo con lo
previsto en el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre.

3. El sistema de informacion del registro cumplira las medidas de seguridad
correspondientes al Esquema Nacional de Seguridad previsto en la Ley 11/2007, de 22 de
junio, de acceso electronico de los ciudadanos a los Servicios Publicos y en el Real
Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad en
el ambito de la Administracion Electronica.

Disposicion adicional primera. No incremento del gasto publico.

La puesta en funcionamiento del Registro Estatal de Enfermedades Raras no supondra
incremento de las dotaciones presupuestarias, ni gastos en materia de personal.

Disposicién adicional segunda. Puesta en funcionamiento del Registro Estatal de
Enfermedades Raras.

1. En el plazo maximo de 8 meses a contar desde la entrada en vigor de este real
decreto, se aprobara el manual de procedimientos del registro previsto en el parrafo a) del
articulo 5.1.

2. En el plazo maximo de 6 meses a contar desde la aprobacién del manual de
procedimientos del registro, las comunidades auténomas y las ciudades con Estatuto de
Autonomia deberan adaptar sus registros de enfermedades raras para incluir y comunicar
todos los datos a los que estan obligadas en aplicacion del articulo 8.

3. ElRegistro Estatal de Enfermedades Raras debera estar plenamente operativo en
el plazo maximo de 3 meses a contar desde el transcurso del plazo mencionado en el
apartado anterior.

Disposicién final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de la competencia que el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espafiola atribuye al Estado en materia de bases y coordinacién general de
la sanidad.
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Disposicion final segunda. Habilitacion para el desarrollo normativo.

Se faculta al titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para dictar
cuantas disposiciones sean necesarias para la aplicacién y desarrollo de lo establecido en
este real decreto y, en particular, para adaptar el contenido del fichero denominado
«Registro de enfermedades raras y banco de muestras» creado mediante la
Orden SCO/1730/2005, de 31 de mayo, por la que se crean y suprimen ficheros de datos
de caracter personal gestionados por el Departamento.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 4 de diciembre de 2015.
FELIPE R.

El Ministro de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
ALFONSO ALONSO ARANEGUI
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