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DECRETO 140/2013, de 29 de agosto, del Gobierno de Aragon, por el que se crea el fi-
chero de datos de caracter personal “Registro de Enfermedades Raras de la Comuni-
dad Autonoma de Aragon”

La Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Per-
sonal, establece las condiciones generales que deben reunir los ficheros de datos de caracter
personal a efectos de garantizar y proteger los derechos de las personas en lo que se refiere
a su utilizacién y uso. Asimismo, reconoce la capacidad de las diferentes Administraciones
Publicas para la creacién de ficheros de titularidad publica necesarios para el ejercicio de sus
competencias, estableciendo en su articulo 20 tanto la obligacion de crear, modificar y su-
primir los ficheros que contengan datos de caracter personal, mediante una disposicién de
caracter general, como la de indicar en ella todos los contenidos que expresamente especi-
fica.

Por otra parte, el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de di-
ciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal (LOPD), aprobado por Real Decreto
1720/2007, de 21 de diciembre, en su articulo 54.1.c) establece que la forma de tratamiento
de los ficheros de datos de caracter personal debe figurar en las disposiciones pertinentes
que regulen tales ficheros.

El Decreto 98/2003, de 29 de abril, del Gobierno de Aragdn, por el que se regulan los fi-
cheros de datos de caracter personal gestionados por la Administracion de la Comunidad
Auténoma de Aragon, determina que su creacién, modificacion y supresion se efectuara me-
diante Decreto del Gobierno de Aragén, aprobado a iniciativa del Departamento competente
por razon del contenido del fichero. Asimismo, el articulo 2 del citado Decreto regula el conte-
nido necesario que debe reunir el Decreto que cree, modifique o suprima cada fichero de
datos de caracter personal.

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud aprobo el 3 de junio de 2009 el
establecimiento en Espafia de |la Estrategia en Enfermedades Raras del Sistema Nacional de
Salud. Uno de sus objetivos especificos es mejorar la informacién disponible sobre Enferme-
dades Raras y recursos disponibles para su atencion, con el fin de dar respuesta a las nece-
sidades planteadas por pacientes, profesionales sanitarios, investigadores y responsables de
las administraciones sanitarias y de servicios sociales.

Es por ello que esta Comunidad Autdnoma, siguiendo las directrices del Ministerio de Sa-
nidad, Servicios Sociales e Igualdad y del Programa de Salud Publica de la Unién Europea,
ha procedido a la creacion de un Sistema de Informacion de Enfermedades Raras y, directa-
mente asociado al mismo, de un Registro de Enfermedades Raras de la Comunidad Auté-
noma de Aragon, mediante la Orden de 19 de febrero de 2013, del Departamento de Sanidad,
Bienestar Social y Familia. En la citada orden se contempla la creacion del fichero de datos
de caracter personal con la informacién relativa a las personas afectadas por estas enferme-
dades.

Los datos que contendra este fichero son de caracter personal y requieren una adecuada
proteccién, de acuerdo con LOPD. Conforme a ello, se procede a crear el fichero de datos de
caracter personal “Registro de Enfermedades Raras de la Comunidad Autonoma de Aragén”.

En su virtud, a iniciativa del Consejero de Sanidad, Bienestar Social y Familia y a pro-
puesta del Consejero de Hacienda y Administracién Publica, previa deliberacién del Gobierno
de Aragdn en su reunién celebrada el dia 29 de agosto de 2013,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

Este Decreto tiene por objeto la creacion del fichero de datos de caracter personal “Re-
gistro de Enfermedades Raras de la Comunidad Auténoma de Aragén”, tal y como figura en
su anexo, con el contenido preceptuado en el articulo 20.2 de la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre de Proteccion de datos de Caracter Personal (LOPD), y 2.1 del Decreto 98/2003,
de 29 de abril, del Gobierno de Aragdn, por el que se regulan los ficheros de caracter personal
gestionados por la Administracién de la Comunidad Auténoma de Aragén.

Articulo 2. Responsabilidad sobre los ficheros.

Corresponde a la Direccién General de Planificacién y Aseguramiento, como responsable
del fichero la adopcion de las medidas necesarias para garantizar la confidencialidad, segu-
ridad e integridad de los datos y hacer efectivo el ejercicio de los derechos de acceso, rectifi-
cacién, cancelacion y oposicién que, en su caso, sean solicitados por los afectados.
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Articulo 3. Deber de Informacidn.

1. Los afectados respecto de los cuales se soliciten datos de caracter personal seran pre-
viamente informados de modo expreso, preciso e inequivoco de la existencia del fichero que
recoja sus datos personales, en los términos previstos en el articulo 5 de la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, salvo en los supuestos exceptuados en la Ley.

2. La incorporacion de los datos procedentes de asociaciones de pacientes y de centros
sanitarios privados deberan contar con la autorizacién expresa de los pacientes afectados.

Articulo 4. Regimen de proteccion de datos.

1. El fichero que se crea mediante este Decreto queda sometido a las disposiciones de la
LOPD, y del Decreto 98/2003, de 29 de abril, del Gobierno de Aragon, asi como al resto de
disposiciones aplicables en la materia.

2. Los datos registrados en dicho fichero se usaran exclusivamente para la finalidad y usos
que justifican su creacion, y seran objeto de cesidn Unicamente con las previsiones expresa-
mente contempladas en el anexo de este Decreto.

3. El fichero se ajustara, en todo caso, a las medidas de seguridad establecidas en el Re-
glamento de desarrollo de la LOPD, aprobado por Real Decreto 1720/2007, de 21 de di-
ciembre.

4. La informacién proveniente de centros publicos se recogera a partir de los registros
administrativos y sistemas de informacion ya existentes en los que cuentan con sus propias
medidas de seguridad.

Articulo 5. Inscripcién en el Registro General de Proteccion de Datos.

1. El fichero creado sera inscrito en el Registro General de Proteccion de Datos, depen-
diente de la Agencia Espafiola de Protecciéon de Datos, en los términos establecidos en el
articulo 55 del Reglamento aprobado por Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre.

2. lgualmente habra de quedar inscrito en el Registro General de ficheros de datos de
caracter personal de la Administracion de la Comunidad Auténoma de Aragén, previsto por el
Decreto 98/2003, de 29 de abril, del Gobierno de Aragon.

DISPOSICIONES FINALES

Disposicién final primera. Habilitacion normativa.
Se faculta al titular del Departamento competente en materia de sanidad para dictar las
disposiciones necesarias para el desarrollo y ejecucioén del presente Decreto.

Disposicién final segunda. Enfrada en vigor.
El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el “Boletin
Oficial de Aragon”.

Zaragoza, 29 de agosto de 2013.

La Presidenta del Gobierno qe Aragon,
LUISA FERNANDA RUDI UBEDA

El Consejero de Hacienda
y Administracion Publica
JOSE LUIS SAZ CASADO
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ANEXO |

Denominacién del fichero

Registro de Enfermedades Raras de la Comunidad Auténoma de Aragén

Finalidad y usos previstos

La finalidad del fichero es recabar informacién personal y datos de asistencia clinica sobre
las personas afectadas por enfermedades de baja incidencia en Aragén (Enfermedades
Raras) y también las susceptibles de usar los llamados Medicamentos huérfanos

Procedimiento de recogida de datos y su procedencia

Hospitales de la red publica y privada de la Comunidad Auténoma, centros de atencién
primaria de la Comunidad Auténoma y centros médicos privados. Asociaciones de Pacientes.

Los datos se recogeran mediante aplicacién informatica creada a tal efecto, que contara
con medidas de seguridad de acceso.

Estructura basica del fichero y sistema de tratamiento de datos:

Datos de caracter identificativo:

- Numero de registro (ID)

- N.? Tarjeta Sanitaria Autonémica (CIA)

- N.° Tarjeta Sanitaria Nacional

- N.? Seguridad Social

- N.° de DNI/NIE/NIF

- Pais de nacimiento

- Nombre y apellidos

- Direccién postal (Via, domicilio, n.? , escalera, piso, letra)

- Nucleo de poblacién

- Municipio y Provincia

- Cddigo Postal

- Comunidad Auténoma

- Fecha Nacimiento

- Sexo

- Defuncién (si/no)

- Fecha Defuncién

- Fecha de introduccion del dato en el registro

Datos de la Enfermedad Rara

- Nombre de la Enfermedad rara

- Observaciones sobre la identificacién de la enfermedad

- Fecha Diagnéstico

- Base de diagndstico (segun el grado de evidencia del caso)

- Cédigo ORPHANET

- Cédigo CIE9 MC

- Cédigo CIE10

- Cédigo CIE 10 BPA

- Cédigo CIE-O

- Cédigo SNOMED

- Cédigo OMIM

- Otros cadigos identificativos

El tratamiento de los datos sera automatizado parcialmente (en algin momento se puede
necesitar una verificacidon manual si se encuentra alguna inconsistencia en el registro, aunque
se procurara que la mayor parte de los procesos estén automatizados).

Cesiones de datos de caracter personal previstas.

Registro Nacional de Enfermedades Raras, perteneciente al Instituto de Investigacion en
Enfermedades Raras del Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII)

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

El Registro Nacional de Enfermedades Raras del Instituto de Investigacion en Enferme-
dades Raras del Instituto de Salud Carlos Ill (ISCIII) podra, a su vez, transferir datos estadis-
ticos a Organismos Sanitarios Europeos e internacionales.

Asi como el resto de cesiones permitidas por la ley con arreglo a lo establecido en el ar-
ticulo 11 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre.

Organo responsable del fichero

Direccién General de Planificacion y Aseguramiento. Servicio de Evaluacion y Acredita-
cion. Departamento de Sanidad, Bienestar Social y Familia. Gobierno de Aragén.

Organo ante el que se pueden ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion
y oposicion
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Direccién General de Planificacion y Aseguramiento. Servicio de Evaluacion y Acredita-
cion. Departamento de Sanidad, Bienestar Social y Familia. Gobierno de Aragén.

Via Universitas 36, 3.2 Planta

50017 Zaragoza

Medidas de seguridad

Nivel de seguridad alto.
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