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Seccié |. Disposicions generals

ADMINISTRACIO DE LA COMUNITAT AUTONOMA
CONSELLERIA DE SALUT, FAMILIA I BENESTAR SOCIAL

1260 Ovrdre del conseller de Salut, Familia i Benestar Social de 18 de gener de 2013 per la qual es crea el
fitxer de dades de cardcter personal denominat Registre Poblacional de Malalties Rares de la
Comunitat Autonoma de les llles Balears

Els sistemes d’informacid de salut publica de determinades patologies faciliten la planificacio i la gestio sanitaria i contribueixen a la millora
de la prevencid, el diagnostic i el tractament de les malalties. Els registres sanitaris son una eina de valor incalculable en el cas de les
malalties de baixa freqiiéncia, atesa la dispersio de la informacid i el grau de desconeixement.

Les malalties rares, també anomenades poc comunes o minoritaries, inclouen un conjunt de patologies amb una prevalenga menor als 5 casos
per cada 10.000 persones que, analitzades de manera particular, tenen una escassa freqiiéncia en la poblacid, i globalment corresponen a un
nombre elevat de malalts cronics amb unes condicions de vida que, en general, els provoquen una gran dependéncia de I’entorn social i
sanitari. La tendencia a la cronicitat i a la discapacitat que tenen, el desconeixement de les bases etiopatogeéniques que desencadenen el
procés patologic i, en general, I’abséncia de tractaments curatius, necessiten un registre poblacional de malalties rares que permeti
proporcionar a la poblacié dades fiables amb relacio a I’epidemiologia de la malaltia i convertir-se en un instrument clau de la planificacié de
I’atencid sociosanitaria d’aquests malalts.

El Pla de Salut Publica de la Unié Europea preveu les malalties rares com a objectiu prioritari de les seves accions i dedica una atencid
especifica a millorar-ne el coneixement i facilitar 1’accés a la informacid sobre aquestes malalties. Les recomanacions del Consell d’Europa i
el Parlament en el marc de les malalties de 8 de juny de 2009, en el punt II.5, insisteixen en la necessitat d’informaci6 sobre les malalties
rares i, per a proposits epidemiologics, la creacid de registres i bases de dades.

A Espanya, el Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut va aprovar el 3 de juny de 2009 I’Estratégia Nacional en Malalties Rares,
que estableix una linia estrategica dedicada a la informacid sobre aquestes malalties. L’objectiu d’aquesta linia és millorar la informacid
disponible sobre malalties rares i els recursos disponibles per atendre-les, que permeti donar resposta a les necessitats plantejades pels
pacients, professionals sanitaris, investigadors i responsables de les administracions sanitaries i de serveis socials. En el marc d’aquesta
Estratégia, la consecucié d’un registre nacional de malalties rares de base poblacional sustentat en registres del mateix tipus amb base a les
comunitats autonomes forma part d’un dels objectius estratégics.

L’Institut de Salut Carlos III (ISCIII) va aprovar, el desembre de 2011, la creacid de la Xarxa Espanyola de Registres de Malalties Rares per
a la Investigacio, projecte sota I’auspici del Consorci Internacional d’Investigacié de Malalties Rares (IRDiRC) subscrit per I'ISCIIL. Aquesta
xarxa té per objectiu principal la creacié d’un registre de malalties rares d’ambit nacional, coordinat per I’Institut d’Investigacié de Malalties
Rares i sustentat per registres d’aquestes entitats en cada una de les comunitats autonomes.

L’article 9 de la Llei 16/2010, de 28 de desembre, de salut publica de les Illes Balears, defineix el Sistema d’Informacié en Salut Publica com
un sistema organitzat d’informacié sanitaria, vigilancia i accio en salut publica, que constitueix un eix fonamental del sistema sanitari de les
Illes Balears. En 1’ambit de la salut ptiblica s’ha d’abordar I’estudi de les malalties rares a fi de determinar-ne i conéixer-ne la incidencia i la
prevalenga en la poblacio6 de les Illes Balears i les caracteristiques epidemiologiques del conjunt de malalties rares i de cada una d’aquestes.

Per aixo, es pretén crear el fitxer denominat Registre Poblacional de Malalties Rares de la Comunitat Autonoma de les Illes Balears, adscrit a
la Direccid General de Salut Publica i Consum, com a sistema especific de vigilancia epidemiologica, d’acord amb el Decret 15/1997, de 23
de gener, que crea i regula la Xarxa de Vigilancia Epidemiologica en la comunitat autonoma de les Illes Balears, i integrat en el Sistema
d’Informacio6 de Salut Publica de les Illes Balears.

http://www.caib.es/eboibfront/pdf/ca/2013/14/806530

La Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter personal, té per objecte garantir i protegir, en relacié amb el
tractament de les dades personals, les llibertats publiques i els drets fonamentals de les persones fisiques, especialment pel que fa a I’honor i a
la intimitat personal i familiar.

El capitol I del titol IV de la Llei organica 15/1999 estableix els aspectes formals i materials que han de tenir els fitxers de titularitat publica.

Concretament, I’article 20 disposa que la creacid, la modificacio i la supressié dels fitxers de les administracions publiques només es pot fer
mitjangant una disposicid general publicada en el Butlleti Oficial de I’Estat o en el diari oficial corresponent, en aquest cas, en el Butlleti
M Oficial de les Illes Balears.
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L’article 31.14 de I’Estatut d’autonomia de les Illes Balears, d’acord amb la redaccidé que en fa la Llei organica 1/2007, de 28 de febrer, de
reforma de I’Estatut d’autonomia de les Illes Balears, estableix que correspon a la Comunitat Autonoma de les Illes Balears, en el marc de la
legislacio basica de 1’Estat, el desplegament legislatiu i I’execucié en matéria de proteccié de dades de caracter personal respecte dels fitxers
de titularitat de les administracions ptbliques de la Comunitat Autonoma i dels ens o dels organismes de qualsevol classe que hi estan
vinculats o que en depenen.

El Decret 90/2006, de 20 d’octubre, sobre la creacid, modificacio i supressio de fitxers que contenen dades de caracter personal en I’ambit de
I’ Administracié de la Comunitat Autonoma de les Illes Balears (BOIB num. 153, de 31 d’octubre de 2006), estableix que, en I’ambit de
I’ Administraci6 de la Comunitat Autonoma de les Illes Balears, les disposicions generals de creacid, modificacio i supressio dels fitxers que
contenen dades de caracter personal han d’adoptar la forma d’ordre dictada pel titular respectiu de cada conselleria.

La Llei organica 15/1999 exigeix, a més, que s’adoptin les mesures técniques i organitzatives necessaries per garantir la seguretat de les
dades de caracter personal i evitar-ne 1’alteracio, la perdua, el tractament o 1’accés no autoritzats.

El Reial decret 1720/2007, de 21 de desembre, pel qual s’aprova el Reglament de desplegament de la Llei organica 15/1999, de 13 de
desembre, de proteccié de dades de caracter personal, estableix tres nivells de proteccio (basic, mitja i alt) segons el tipus de dada
emmagatzemada i la finalitat del fitxer, i fixa les diferents mesures de seguretat que s’han d’adoptar en funcié del nivell de proteccid
assignat. També estableix el contingut que ha de tenir la disposicid general de creacid, modificacid o supressio de fitxers.

Per tot aixo, i fent us de les facultats que m’atribueixen els articles 33.3 i 38.2 de la Llei 4/2001, de 14 de marg, del Govern de les Illes
Balears, i I’article 1 del Decret 90/2006, de 20 d’octubre, a proposta de la Secretaria General i amb 1’informe previ del Departament Juridic,
dict la segiient

Ordre

Article 1
Creacio del fitxer

Aquesta Ordre té per objecte crear el fitxer de dades de caracter personal denominat Registre Poblacional de Malalties Rares de la Comunitat
Autonoma de les Illes Balears, amb el contingut que estableix 1’annex d’aquesta norma, d’acord amb el que disposa ’article 20.1 de la Llei
organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter personal.

Article 2
Cessio de les dades

Les dades que consten en el fitxer no es poden cedir a tercers, excepte en els suposits que estableixen la Llei organica 15/1999, de 13 de
desembre, de proteccié de dades de caracter personal, i la resta de I’ordenament juridic. Aixo no obstant, aquestes dades es poden utilitzar per
a estudis estadistics en els termes establerts en la normativa autonomica sobre estadistica, sempre que es garanteixi que 1’us es fara de manera
despersonalitzada.

Article 3
Organ responsable del fitxer

La Direccié General de Salut Publica i Consum, com a organ responsable del fitxer, ha d’adoptar, amb la supervisid directiva de la Secretaria
General de la Conselleria de Salut, Familia i Benestar Social, les mesures tecniques, de gestio i organitzatives necessaries per protegir la
seguretat, la integritat i la confidencialitat de les dades de caracter personal, i per garantir I’honor, la intimitat personal i familiar de les
persones fisiques i I’exercici ple dels drets que reconeixen la Llei organica 15/1999 i la normativa que la desplega.

Article 4
Secret professional i deure de confidencialitat

1. Les persones que participin en qualsevol fase del tractament de les dades de caracter personal a que fa referéncia aquesta Ordre estan
obligades a mantenir el secret professional, obligacid que es manté després d’haver finalitzat les relacions amb 1’0rgan responsable
del fitxer.

2. A aquests efectes, 1’organ responsable ha d’establir un document de seguretat que contengui les regles relatives a 1’assignacid de
funcions, obligacions i responsabilitats del personal que intervengui en el tractament de les dades, d’acord amb el que estableix el
Reial decret 1720/2007, de 21 de desembre, pel qual s’aprova el Reglament de desplegament de la Llei organica 15/1999, de 13 de
desembre.

i Article 5
Exercici dels drets
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L’exercici dels drets que la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, reconeix a les persones afectades s’ha de dur a terme d’acord amb el
que prescriu i d’acord amb la normativa de desplegament.

Article 6
Coordinacié amb altres registres

S’han d’habilitar els procediments informatics necessaris, d’acord amb la legalitat vigent en materia de proteccid de dades, per integrar el
Registre Poblacional de Malalties Rares de la Comunitat Autonoma de les Illes Balears en el registre nacional que depén de I’Institut de
Malalties Rares de I’Institut de Salut Carlos III.

Aixi mateix, s’han d’habilitar els procediments necessaris per coordinar el Registre Poblacional de Malalties Rares de la Comunitat
Autonoma de les Illes Balears amb els registres de malalties rares d’altres comunitats autonomes.

Disposicio addicional inica
Inscripcié del fitxer en el Registre General de Proteccié de Dades

La creaci6 del fitxer denominat Registre Poblacional de Malalties Rares de la Comunitat Autonoma de les Illes Balears s’ha de notificar a
I’Agencia Espanyola de Protecciéo de Dades per a la inscripcid en el Registre General de Proteccio de Dades, d’acord amb el que disposa
I’article 39.2 de la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre.

Disposicio final uinica
Entrada en vigor

Aquesta Ordre entra en vigor I’endema d’haver-se publicat en el Butlleti Oficial de les Illes Balears.

Palma, 18 de gener de 2013

El conseller de Salut, Familia i Benestar Social
Marti Sansaloni Oliver

ANNEX
Denominacié del fitxer: Registre Poblacional de Malalties Rares de la Comunitat Autonoma de les Illes Balears.

Usos i finalitats: el Registre Poblacional de Malalties Rares de la Comunitat Autonoma de les Illes Balears pretén augmentar el coneixement
epidemiologic sobre les malalties rares mitjangant I’aportacié d’informacié al Sistema d’Informacié de Salut Publica relativa a la incidéncia,
la prevalenga, I’evolucio i altres aspectes relacionats amb els malalts diagnosticats o tractats d’aquestes malalties. El Registre ha de contribuir
al coneixement d’aquestes malalties proporcionant indicadors que possibilitin la comparacié de la situacio entre les diverses comunitats
autonomes i amb altres paisos.

Persones sobre les qual es pretén obtenir dades de caracter personal: les persones diagnosticades d’alguna malaltia rara i residents a les Illes
Balears.

Persones o col-lectius obligats a subministrar les dades de caracter personal: tots els centres sanitaris i sociosanitaris publics i privats que
formen part de la Xarxa Sanitaria de les Illes Balears que puguin diagnosticar, tractar o atendre, en qualsevol de les seves necessitats,
pacients d’alguna malaltia rara, i que estan obligats al subministrament d’informacio, d’acord amb D’article 8 del Decret 15/1997, de 23 de
gener, que crea i regula la Xarxa de Vigilancia Epidemiologica en la comunitat autonoma de les Illes Balears.

Procediment de recollida de les dades: formulari de notificacié del cas i bases de dades dels centres o serveis sanitaris de la Comunitat
Autonoma de les Illes Balears.

Estructura basica del fitxer: base de dades.
Dades registrades:

® Dades de caracter personal i d’identificacié del pacient: nom i llinatges, data i pais de naixement, sexe, DNI, nim. de targeta
sanitaria, nim. de la seguretat social, num. de tel¢fon.
® Dades demografiques del pacient: domicili, municipi i comunitat autonoma de residéncia.
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® Dades cliniques i d’evolucié: nom i codi de la malaltia rara, data del diagnostic, defunci6 i data.

Cessions previstes de dades de caracter personal: es poden cedir sempre en els termes que preveuen els articles 7, 8, 11 i 21 de la Llei
organica 15/1999 de proteccié de dades de caracter personal, i amb finalitats historiques, estadistiques i cientifiques a les entitats segiients:

Entitats sanitaries de I’Administracié publica de les Illes Balears.

Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat.

Registre Nacional de Malalties Rares de I’Institut d’Investigacié de Malalties Rares de I’Institut de Salut Carlos III.
Registres de malalties rares de les comunitats autonomes.

Transferéncies de dades a paisos tercers: no se’n preveuen.

Organ administratiu responsable del fitxer: Direccié General de Salut Publica i Consum de la Conselleria de Salut, Familia i Benestar Social
del Govern de les Illes Balears.

Organ davant el qual es poden exercir els drets d’accés, rectificacio, cancellacio i oposicié: Direccié General de Salut Puablica i Consum
(Servei d’Epidemiologia), carrer de Jesus, 38 A, 07010 Palma.

Mesures de seguretat de nivell alt.
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