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ORDEN POR LA QUE SE CREA EL SISTEMA DE INFORMACION DE
ENFERMEDADES RARAS DE LA COMUNIDAD DE MADRID (SIERMA) Y SE
ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO DE COMUNICACION, POR PARTE DE LOS
CENTROS Y PROFESIONALES SANITARIOS, PARA SU INCLUSION EN EL
SIERMA

Orden 571/2015, de 9 de junio, del Consgero de Sanidad, por la que se crea el Sistema de
Informacién de Enfermedades Raras de la Comunidad de Madrid (SIERMA) y se establece €l
procedimiento de comunicacion, por parte de los centros y profesionales sanitarios, para su
inclusién en e SIERMA. (1)

Segun la definicion de la Unién Europea (UE), enfermedades raras (ER) son aquellas
con peligro de muerte o de invalidez cronica, que tienen una prevalencia menor de cinco casos
por cada 10.000 habitantes. Esta definicion fue la adoptada por € "Programa de Accion
Comunitaria sobre Enfermedades Raras 1999-2003", y es utilizada también por la Agencia
Europea del Medicamento (EMA) para la declaracion de medicamentos huérfanos, asi como por
la gran mayoria de los Estados miembros.

A pesar de constituir un grupo muy heterogéneo de entidades clinicas, las ER
comparten agunas caracteristicas: Son, en general, enfermedades hereditarias, que
habitualmente se inician en la edad pediétrica; tienen caracter crénico, en muchas ocasiones
progresivo; cuentan con una elevada morbimortalidad y un alto grado de discapacidad; son de
gran complgidad etiologica, diagndstica y prondstica, y requieren un mango y seguimiento
multidisciplinar.

El "Plan de Salud Publica de la Union Europea’ ha contemplado lainclusion de las ER
como objetivo prioritario de sus acciones. AsSmismo, las ER han sido una de las prioridades del
"2.° Programa de Accion Comunitaria en e Ambito de la Salud (2008-2013)" y en la actualidad
siguen siéndol o dentro del programa marco europeo de salud publica.

Por su parte, la Comision Europea adopto, € 11 de noviembre de 2008, "La
Comunicacion COM (2008) 679 fina, de la Comisién al Parlamento Europeo, a Consgo, a
Comité Econdmico y Socia Europeo y a Comité de las Regiones sobre las enfermedades
raras’. Dicha Comunicacion pone de relieve una estrategia comunitaria que se articula en torno
atres grandes gjes de accidn, que consisten en: 1) Meorar €l reconocimiento y lavisibilidad de
las ER; 2) apoyar planes nacionales destinados a ER en los Estados miembros, y 3) reforzar la
cooperacion y la coordinacion relativa alas ER en la Union Europea.

En julio de 2011 fue publicado € "Report on the State of the Art of Rare Disease
Activities in Europe of the European Union Committee of Experts on Rare Diseases’, que
recoge en su primera parte una revision de las actividades sobre ER llevadas a cabo en Europa,
asi como las claves para su desarrollo. A este respecto, y en respuesta a las recomendaciones del
Consgo de Europa, una de ellas es la elaboracion e implantacion de planes o estrategias,
dirigidos a guiar y estructurar acciones relevantes en el campo de las ER en el marco de sus
sistemas sanitarios y de servicios sociaes. Entre las acciones relevantes, recomendadas por €
Consgjo se incluye una mayor investigacion en ER, forjar alianzas entre centros de referenciay
expertos profesionales de diferentes paises a través de la creacion de una Red Europea de
referencia, para compartir conocimiento y experiencia, considerando de gran importancia €
papel que |as asaci aciones de pacientes deben jugar.

En Esparia, e Consgo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud aprobo, € 3 de
junio de 2009, su "Estrategia en Enfermedades Raras del Sistema Naciona de Salud”, que
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incluye entre sus objetivos mejorar e cuidado de las personas con ER y de sus familias,
mediante |os siguientes aspectos. Informacion sobre las enfermedades y |0s recursos disponibles
para su cuidado, la deteccion precoz y la prevencion, coordinacion de los diferentes niveles
asistenciales, terapéutica (medicamentos huérfanos, otros medicamentos y productos sanitarios,
terapias avanzadas) y rehabilitacion, servicios sociales, investigacion y formacion y
entrenamiento en el manegjo clinico de los pacientes con enfermedades raras.

Sin embargo, teniendo en cuenta la distribucion de competencias, son las Comunidades
Autonomeas las encargadas de llevar a cabo las citadas acciones que componen la Estrategia del
SNS.

La Comunidad de Madrid participa desde el 2012, junto con €l resto de Comunidades
Autonomas, en la Red Espafiola de Registros de Enfermedades Raras para la Investigacion
(Spain RDR), coordinada por e Instituto de Salud "Carlos 111" (ISCIIl), a amparo del
Consorcio Internacional de Investigacién de Enfermedades Raras (IRDIRC). Uno de los
objetivos principales es construir un registro naciona de ER de base poblaciona que dé soporte
alainvestigacion clinica, epidemiol6gicay alaplanificacion en lasalud.

Por elo, y en e marco de la estrategia de ER europea y estatal, la Comunidad de
Madrid necesita disponer de un Sistema de Informacion en ER con € objetivo de contribuir a
mejorar el acceso a cuidados especificos de estas enfermedades y proveer informacion de ata
calidad para la planificaciéon y la gestion de las mismas. Para ello se promueve la creacion del
Sistema de Informacion de Enfermedades Raras de la Comunidad de Madrid (SIERMA).

En su virtud, de conformidad con |as atribuciones que me son conferidas por € articulo
41.d) delaLey 1/1983, de 13 de diciembre, de Gobierno y Administracién de la Comunidad de
Madrid,

DISPONGO

|. SISTEMA DE INFORMACION DE ENFERMEDADES RARASDE LA
COMUNIDAD DE MADRID

Primero. Objeto

Se crea @ Sistema de Informacion de Enfermedades Raras de la Comunidad de Madrid
(SIERMA), como subsistema integrado en el fichero denominado Sistema de Informacion de
Salud Publica y Alimentacién (SISPAL), creado por Orden 1201/2006, de 13 de junio, del
Consgjero de Sanidad.

Segundo. Ambito de aplicacion y gestion del SERMA

1. El SIERMA integrard la informacion generada en e sistema sanitario de la
Comunidad de Madrid, de una forma continua, actualizada y mantenida en €l tiempo, con €l fin
de disponer de informacion sobre ER en tiempo real, para la gestion, organizacion de actividad
asistencial y planificacion, dando soporte a los indicadores de gestion y calidad que precise la
Consgjeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid por medio de la Direccién Genera de
Atencion Especiadizada, Direccion General de Atencidén Primaria y Direccion General de
Atencién a Paciente.

2. Dado que el SIERMA debe atender a las funciones encomendadas en materia de
salud publica, se integrara y sera gestionado por el organismo gue tenga encomendadas las
funciones de epidemiologia en la Comunidad de Madrid.

Tercero. Finesy objetivos del SERMA
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1. La findidad del SIERMA es disponer de un sistema de informacion de base
poblacional a partir de los datos individualizados de pacientes con ER para cubrir las
necesidades de informacién, estudiar y analizar, desde el punto de vista epidemioldgico, las ER
en la Comunidad de Madrid.

2. Por tanto, se consideran fines del SIERMA: Favorecer € andlisis de los factores
asociados con las ER, proveer indicadores que posibiliten la comparacién de la situacion con
otros territorios y facilitar lainformacién necesaria para orientar la elaboracién y evaluacion de
actividades de prevencién y la planificacién sociosanitaria.

Cuarto. Funcionalidades del SERMA
El SIERMA tendr&las siguientes funcionalidades y permitir&:

a) Captar, procesar, integrar y analizar la informacion de los casos de todas las ER
diagnosticadas, tratadas o en seguimiento, en los centros sanitarios de la Comunidad Madrid.
También podrén aportar informacién a SIERMA los centros de servicios sociosanitarios o
educativos de la Comunidad de Madrid.

b) Realizar y difundir informesy publicaciones periddicos.

c) Proveer de informacién periddica sobre casos detectados a la Direccién Genera de
Atencion a Paciente o, en su caso, por € organismo que ostente sus actuaes funciones, para
contribuir a la actualizacion de la Guia de Atencion a Paciente con Enfermedades poco
Frecuentes en Unidades de Experiencia en los Centros Sanitarios de |la Comunidad de Madrid.

d) Coordinarse con la Estrategia en ER del Sistema Nacional de Salud, con e Registro
Nacional dependiente del Instituto de Enfermedades Raras del Instituto de Salud "Carlos 111", y
con registros de indole similar ubicados en otras Comunidades Autonomas.

€) Evaluar lafuncionalidad y calidad del sistema.

f) Actudizar € listado de ER y redizar su difusion a los centros sanitarios de la
Comunidad de Madrid.

I1. PROCEDIMIENTO DE COMUNICACION DESDE LOS CENTROS SANITARIOS

Quinto. Comunicacion y registro del caso

Se redlizara la captacion automética a partir de la identificacion de personas con ER en
las fuentes de informacion disponibles en las que se puedan identificar pacientes con
enfermedades raras, en la Administracion autondmica. Los responsables de las mismas
facilitaran y/o autorizaran la recogida de la informacion requerida en tiempo y forma. El
persona sanitario informara a paciente e momento del diagnostico, de conformidad con lo
previsto en el articulo 5.1 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Carécter Personal.

Sexto. Integracion del SSERMA en el Registro Nacional de Enfermedades Raras

1. El SIERMA integrara la informacion procedente de todos los Registros disponibles
en la Administracién Autondmica, tanto de pacientes residentes en la Comunidad de Madrid
como de pacientes residentes en otras Comunidades Auténomas.

2. Asimismo, la informacion contenida en e SIERMA se tradadara a Registro
Nacional Poblacional de ER (Spain-RDR), dependiente del Instituto de Investigacion de ER del
Instituto de Salud "Carlos 111", inscrito en la Agencia Espafiola de Proteccidn de Datos.

3. Al mismo tiempo, & SIERMA podré facilitar informacion de pacientes tratados en la
Comunidad de Madrid a los Registros poblacionaes de enfermedades raras de la Comunidad
Auténoma en donde el paciente tenga su residencia.
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Séptimo. Confidencialidad de la informacién

1. EIl SIERMA garantizara la confidencialidad de la informacion que contiene,
asegurando que su uso serd estrictamente sanitario y de investigacion en salud, de acuerdo con
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Carécter Personal, y
con € articulo 10.3 de laLey 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

2. De conformidad con € articulo 11.2.€) de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Carécter Personal, cuando la cesion de datos se produzca
entre Administraciones publicas y tenga por objeto €l tratamiento posterior de los mismos con
fines historicos, estadisticos o cientificos, no sera preciso e consentimiento previo del
interesado, sin perjuicio de la informacion suministrada a este en e momento del diagnostico
(articulo 5.1 de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal.)

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Aplicaciony desarrollo de esta Orden

La Direccion General de Atencion Primaria del Servicio Madrilefio de Salud, en €
ambito de sus competencias, podré dictar las Resoluciones y/o Instrucciones que sean necesarias
parael desarrolloy aplicacion de esta Orden.

Segunda. Efectos

La presente Orden entraré en vigor a partir del dia siguiente de su publicacién en €
Boletin Oficia dela Comunidad de Madrid.



