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JUNTR DE ANDALUCIA " COMEERADESALD

Secretarfa Generaf de Salud Pablica y Consumo

MEMORIA JUST[FICATIVA DE LA NECESIDAD Y OPORTUNIDAD DEL NUEVO
DECRETO POR EL QUE ‘SE MODIFICA Y MODERNIZA EL REGISTRO DE
CANCER DE ANDALUCIA

En cumplimiento de lo establecido en el articulo 45 .1 a) de la Ley 6/2006, de 24 de
octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, en su redaccién
dada en la Ley 1/ 2008, de 27 de noviembre, de medidas tributarias y financieras de
impulsc a la actividad econémica de Andalucia, y de agilizacion de los
procedimientos administrativos, se procede a realizar informe sobre la necesidad y
oportunidad de modificar y modemizar el Reg|stro de Cancer de Andalucia, creado.

- segUn lo dispuesto en el Decreto- 297/2007, de 18 de diciembre

Mediante dicho Decreto se creé y reguld el Registro de Cancer de Andaluc:a cuya
finalldad determmada en el articulo 1 es:

Conocer la mc:denc:a de la enfermedad del céncer y su tendencia epidemiologica, .
~ catalogada por localizacién anatémica, grupos de edad sexo, area geografica u

ofras caractenzac.'ones que puedan resultar de utilidad.

En este sentido se empleaban las var;able_s basncas_con mas impacto en salud. Asi
mismo , forman parte de su finalidad , permitir el analisis de la evolucién clinica de-
los distintos tipos de cancer, contribuir al desarrollo de la investigaciéon sobre el

‘cancer, generar informacioén orientada a aplicar medidas de prevencion del cancer,
generar informacion que permita el desarrollo de actividades divulgativas entre la

poblacion en materia de cancer, asi como colaborar con el Sistema Estadistico de’
Andalucia en la confeccién y mejora ‘'de la calidad de las estadisticas sobre
incidencia, prevalencia, supervivencia y mortalidad de cancer en Andalucia.

En el afio 2009 se ¢re6 el Sistema de Informacion del Registro de Cancer de
Andalucia, mediante una aplicacion informatica corporativa, creada en entorno web,
que posibilita la * integracion .de informacion procedente de aplicaciones
departamentales de anatomia patologica y bases de datos de gran relevancia como
el Conjunto Minimo Basico de Datos (CMBD), que es un registro poblacional que
recoge informacion scobre patologia atendida en los centros sanitarios, La integracién
con la Base de Datos de Usuarios del Sistema sanitario Publico de Andalucia (BDU),
facilita la identificacién univoca de los casos registrados. Asimismo se ha generado
una nueva base de datos poblacional con . informacién sobre patologias
diagnosticadas en el ambito de la atencion pnmana y. de hosmtaluzacmn que
deberian ofrecer su informacién al propio RCA. : ‘

El Reglstro- es Util para determinar que programas e intervenciones han de

A Sesarrollarse para conseguir disminuir procesos oncolégicos, conocer ampliamente
R Yos factores que intervienen en dichos procesos y actuar frente a ellos.
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Tras afios de experiencia, se entiende como imprescindible la obligacion de los

centros , que deben proporcionar al Registro del Cancer los datos e informacion que

les sea solicitada, a que los datos sean realizados en soporte informético, en todos

los casos. y de manera directa en la- plataforma (nica del Registro de Cancer,
ampliar ia finalidad del mismo incluyendo el apoyo a las tomas: de decision en las
Unidades de Gestion Clinica, asf como la mejora en la explotacion de los datos

epidemiologicos y modificar algunas de las carencias - que en el circuito de la

obtenmon de datos puedan darse .

Por ello, es necesario realizar la modlflcac:lon y modermzacaon del Reglstro del
Cancer en Andalucia medianté la elaboracién de un nuevo Decreto que sustituya al
. anterior Decreto 297/2007, de 18 de diciembre.

Sevilla, 19 de marzo de 2018

Josefa Ruiz Feman ez
Secretarla General de Salud P; bhca y Consumo




Secretarfa General de Saltd Publica y Consumo

JUNTR DE ANDALUCIAR  CONSEJERIA DE SALUD

INFORME ECONOMICO DEL PROYECTO DE DECRETO /2018, DE ....DE...... '
POR EL QUE SE MODIFICA Y MODERNIZA EL REGISTRO.DE CANCER DE
ANDALUCIA :

Las necesidades econémicas, vinculadas a la aplicacion informatica del Reg!stro
Poblacional del Cancer en Andalucia corresponden a afios anteriores como han .
“sido: C _

i i .
2006. Analisis, desarrollo e implantacién del Registro Poblacional del Cancer -en
Andalucia (Indra), por 270.000 euros, incluido impuesto sobre valor afiadido.
Aplicacion presupuestaria 41K. : : '

2008. Desarrollo e implantacion de un moédulo de extraccion de datos da la
aplicacion de anatomia patolégica (Patwin), para el registro pobiacional del Céancer
en Andalucia por 17.313 EUROS incluido el impuesto sobre el valor anadzdo
Aphcacaon presupuestana 41K. :

2008. Extraccion de datos de ' anatomia patologica (Novopath) para Registro
poblacional de Cancer en Andalucia por 18.000 euros, incluido impuesto sobre valor
afiadido. Aplicacidn presupuestaria 41K.

2016. Encomienda de gestion a la sociedad Andaluza para el Desarrollo de las
Telecomunicaciones, S. A. (Sandetel), para la ejecucion de los servicios de
mantenimiento correctivo y evolutivo, para los sistemas de informacion de la
Consejeria de Salud. Presupuesto dedicado para Registro Poblacional de! Cancer
en Andalucia: 35.000 euros. Aplicacién presupuestarla 41 D

Para el afio 2018 se consuiera, en virtud de la nueva orientacién que deba tener la
plataforma informatica que sustenta el Registro del Cancer, enmarcada en el nuevo
Decreto, ' que sera necesario un presupuesto de 25.000 euros. Aplicacion -
presupuestaria 41D '

Sevilla a 19 de marzo de 2018 -

¥

: Josefa Ruiz Férpéndez
Secretaria General de Salug Plblica y Consumo




JUHTH DE HTIDM.UUH ~ CONSEJERIA DE SALUD

Secretaria General de Salud Plbiica y.Consumo

INFORME DE EVALUACION DE.IMPACTO DE GENERO DEL -PROYECTO DE
DECRETO  /2018,DE ....DE...... , POR EL QUE SE MODIFICA Y MODERNIZA
EL REG!STRO DE CANCER DE ANDALUC]A ' ‘

1. Fundamentacién y Objeto del lnfOrme

En virtud del articulo 114 de la Ley Organica 2/2007, de 19 de marzd, de reforma del '.
Estatuto de Autonomia para Andalucia, asi como posteriormente en la Ley 12/2007,

- de 23 de noviembre, para la Promoci6n de la Igualdad de género en Andalucia en su
articulo 6.2, todas las Consejenas y Centros Directivos de la Junta de Andalucia
tienen la obligacién de acompaiiar al procedimiento de elaboracion de los proyectos
de ley, disposiciones reglamentarias y planes, un Informe de:Impacto en el que se
~valore el impacto que pueden causar las mismas tras su aprobacién. En
cumplimiento de lo dispuesto en el Decreto-17/2012, de 7 de febrero, por el que se

deroga el anterior Decreto 93/2004 y que regula la elaboracién del Informe de

Evaluacion del Impacto de género, la emisién del informe corresponde al Centro
Directivo competente para la iniciacion del procedlmlento de elaboracion de la
d|$p0$|0|on que se trate. :

En respuesta a estos req}uerfmiento_s, la Secretaria General de Salud Publica y
Consumo, emite el presente Informe con el objeto de evaluar el impacto de género
del decreto por el que se modifica y moderniza el Registro de Cancer de Andalucia.
2. Identificacion de la Pertinencia de Género de la Norma.

En funciéh del obj'eto de la norma, que fundamentalimente es e_stablecer' la obligacion
. de  los centros, que deben proporcionar al Registro del Cancer los datos e

(¢

informacién que les sea solicitada, a que los datos sean realizados en soporte

informatico, en todos los casos y de manera directa en la plataforma tinica del
Registro' del cancer. Siendo el uso'de la plataforma informatica, a todos los niveles,
" el tnico medio de.incluir los datos en el reglstro de Cancer de Anda[uma

Se m‘antlenen los indicadores de genero que se incluyeron en el anterior decreto, asi

como, las variables basicas con mas impacto en salud, entendlendo que la norma
resulta ser pertinente al género. :

|

3. Valoracién del Impacto de gene'ro de la norma y datos estadisticos..

“Tabla 1: Estimaciones de la incidencia del total del cAncer, excepto piel no melanoma en Andalucia
en el afio 2007 y proyecciones al 2012, hombres y mujeres de 0 a 94 afios de edad.

2007 ! 2012

G E o Nveases (TB TE: Neasos o TB .U UTE LY
Hombres 16473 421 393 16976 428_ S

| Mujeres 713148 334 268 15335 379 o
i ~Fuente: RCA, Granada




Tabla 2: Estimaciones a 2007 de la incidencia de los c4nceres més frecuentes en Anda]u(:la ¥
proyeccmnes a20 12 Hombres y Mujeres de 0-94 afios,

2007 . 2012

Hombres

Bebsista’ T 2070

Estémago

5020 126 107 5691 141 111

b : ‘ ] ) Fuente: RCA, Granada.

Los datos recogldos en el Registro, determlnan una mayor presencia de cancer.en
' hombres

Entre Ias personas menores, la anc;denma del cancer se puede ver en la tabia
31gwente : :

/>

| Los datos recogidos en el registro, determinan una mayor presencia de nifios que
padecen cancer frente a las nifias , y esa misma tendencia continua en Ia
- adolescencia . : :




{

El presente Borrador de Decreto serd de aplicacién, como hasta ahora, a centros
‘publicos y privados de conformidad a lo establecido en el articulo 4.b del Decreto
297 / 2007 de 18 de diciembre, dado-que la fuente de informacion 'y datos del
Registro de cancer estan constituidas, entre otros, por Ia historias clinicas de’ Ios :
pacientes atendldos en ambos tipos de centros. :

Se han manteni‘do los indicadores de género, que se contemplaban en el decreto
mencionado, tales como la desagregacion de datos por sexo, area geogréfica u

otras caracterizamones que puedan resultar de utilidad, tal como se establece en el

articulo?2 del decreto 297 1 2007.

No obstante lo anter_ior, la obligacién de los centros , que deben proporcionar al
Registro del Cancer los datos e informacion que les sea solicitada , a que los datos
~sean realizados en soporte informatico, en todos los casos y de manera directa en
la plataforma Gnica del Regisiro de Cancer, permitira estudiar las tendencia
- epidemiologicas , e investigar exhaustivamente la realidad existente en Andalucia,
posibilitando nuevas intervenciones o programas para , en su caso , erradicar la
de5|gualdad y realizar conforme a los dispuesto en el articulo 3, una planificacion
de los servicios sanitarios y la evaluacion de la atencion sanitaria en el ambito de las
enfermedades tumorales, con un conocimiento méas profundo.

En relacion al grado de respuesta del proyecto normativo , ' y con'los datos de que
dispone la Secretaria General de Salud Pdblica y Consumo se prevé que la norma
contribuird , a equilibrar demgua]dades en el terreno .de intervencién o

programacion , planlflcaclon

En cuanto al lenguaje utilizado en la redaccién del proyecto de Decreto entendemos
que es claro y no discriminatorio, utilizando un lenguaje no sexista en toda su
redacc:on ‘ : :

Sevilla a 19 de marzo de 2018

| Jd_ﬂnéft\f{uiz Fernandez
Secretaria General de Salud Publica y Consumo
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JUNTR DE ANDALUCR ~ conseiemiapesauun

Secretaria General de Salud Pablica y Consumo

MEMORIA DEL IMPACTO EN EL MENOR DEL DECRETO POR EL QUE SE

' MODIFICA Y MODERNIZA EL REGISTRO DE CANCER DE ANDALUCIA.

La Ley 18/2003, de 29 de dibiembre por ié que se aprueban médidéé fiscales y
administrativas, en su articulo 139 1 contiene una serie de prewswnes que
atafien a los derechos de los nlnos y nifas.

Concretamente, el articulo citado precisa que “fodos los proyectos de ley y

reglamentos que apruebe el Corisejo de Gobierno deberan tener en cuenta de -

forma efectiva el objetivo de la igualdad por razén del género y del respeto a
los derechos de los nifios segin la Convencion de los Derechos del Niﬁol’_’.

El desarrollo de-la mencionada norma se concreta en el Decreto 103/2005, de
19 de abril, de la Consejeria para la igualdad y Bienestar Social, por el que se
regula el Informe de evaluacion del Enfoque de derechos de la Infancia en los
Proyectos de Ley y Reglamentos que apruebe el Consejo de Gobierno.

Asi, el articulo 1 preceptia que, el objeto del Decreto es regular el informe de -

- evaluacion del enfoque de derechos de la infancia conforme a lo previsto en el
articulo 139.1 de la Ley 18/2003, de 29 de diciembre, por la que se aprueban
medidas fiscales y administrativas, y que la finalidad de este informe sera
garantizar la legalidad, acierto e incidencia de los Proyectos de Ley y
Reglamentos, cuya aprobacién corresponda al Consejo de Gobierno, en orden
al pleno respeto de los derechos de los nifios y las nifias, segln la Convencion
de los Derechos del Nifio de Naciones Unidas, de 20 de noviembre'de 1989, y
su concrecidon en el resto de la normativa internacional, asi como en la estatal y
la autonémica gue son aplicables en materia de menores.

Asi mismo el articulo 4, apartados 1y 2, disponen que cuando la materia objeto

de regulacion repercuta sobre los derechos de los nifios y nifias, asi como
sobre.las actuaciones publicas y privadas relativas a la atencién a la infancia, el
. Centro Directivo competente para la iniciacion de un procedimiento de
- elaboraciéon de la disposicién .de que se trate debera solicitar el informe de
evaluacién del enfoque de los derechos de la infancia, asi como acompafiar la
solicitud memoria que ponga de manifiesto como el informe evaluara el
enfoque basado en los derechos de los. nifios y las nifias del contenido del
proyecto normativo para el que se solaclte Y, para ello, verlflcara los. siguientes
aspectos:

a) Las politicas publicas y su concrecion en disposiciones normativas y demas
instrumentos juridicos, que deberan respetar los derechos y principios
reconocidos en la Convencién de los Derechos del Nifio y responder alas
necesidades reales de los nifios y las nifias.

7




b) Las medidas a adoptar en las- politicas econdmicas y sociales a que se
refiera la norma a informar, a fin de impedir los efectos discriminatorios o de
exclusion social de la infancia.

¢) La promocion de la participacién social para el control del cumplimiento de

las normas y politicas publicas, en el marco de los derechos de los nifios y

las nifias.

El proyecto de Decreto, por el que se modifica y moderniza el Registro de
Cancer de Andalucia, no implicaria un cambio sobre el impacto del menor, no
obstante, entendemos necesario el informe de evaluacién del enfoque de los
derechos de la infancia. :

SeVilIa, 19 de marzo de 2018

Y
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JUNTR DE ANDRLUCIR =~ consesEmiADE saD

Secretarla General de Salud Publica y Consumo

~ INFORME SOBRE CARGAS ADMINISTRATIVAS‘DERIVADAS DE LA
~ APLICACION DEL DECRETO POR EL QUE SE MODIFICA'Y MODERNiZA EL
REGISTRO DE CANCER DE ANDALUCIA

La aplicacion del Decreto por el que se modifica y moderniza el registro de cancer
de Andalucia, no va a suponer cargas administrativas para la administracién, la
ciudadania ni'para las empresas, ya gue la modificacién y modernizacién del
mismo no implica nuevos procedimientos ni existen incrementos: personales ni
funcionales, hoy por hoy se cuenta con los recursos necesarios para realizar las.
mismas. :

" En Sevilla a 19 de marzo de 2018

Josefa sz Fernandez
Secretaria General de Salud Publlc - 4% Consumo '
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'JUNTR DE ANDALUCIR ~ conseieminpsawp

Secretarfa General de Salud Plblicay Consumo .

~ MEMORIA SOBRE RESTRICCIONES A LA LIBERTAD DE ESTABLECIMIENTO
O A LIBRE PRESTACION DE SERVICIOS DERIVADAS DE LA APLICACION

DEL DECRETO POR EL QUE SE MODIFICA Y MODERNIZA EL REGISTRO DE

CANCER DE ANDALUCIA

La aplicacién dei Decreto por el que se modifica y moderniza el Registro de

Cancer de Andaiucia, no supone restriccnones ala hbertad de establecumlento nia

1a libre prestacnon de servicios.

Sevilla, 19 de marzo de 2018

Secretaria General de/Salud Publica y Consumo
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CRITERIOS PARA DETERMINAR LA INCIDENCIA DE UN PROYECTO DE NORMA EN
" RELACION AL INFORME PRECEPTIVO PREVISTO EN EL ARTICULO 3.i) DE LA LEY 6/2007, DE
26 DE JUNIO, DE PROMOCION Y DEFENSA DE LA COMPETENCIA DE ANDALUCIA

Josefa Ruiz Fernéndez

Para establecer si el proyecto de horma tlene mcndencua en las actl\ndades econdmicas, en Ia
competenc:a efectiva y en la unidad de mercado;y determinar si es necesario sollmtar el preceptivo
informe, debe analizarse y contestarse en prlmer lugar la siguiente pregunta.

Si | No

éba norma prevista regula un sector econdémico o mercado? ‘ 1] X
En el supuesto de qu"e esta respuesta sed negativa, este formulario serd debidamente suscrito por el titidar del
Centro Directivo, se incorporard ol expediente y se continuard con la tramitacién de la norma.
En el supuesto de que la respuesta seq afirmativa, debe anolizarse y contestarse a la siguiente pregunta:
Si | No

{La norma prevista, considerando los criterios del Anexo Il de {a Resolucién de 19 de
abril de 2016, del Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucia, incide en la

competencia efectiva, en la unidad de mercado o en las actividades econémicas, RN
principalmente, cuando afecten a los operadores econdmicos o al empleo? g

En el supuesto de gue esta respuesta sea negaliva, .este formuiano serd debidamente suscnto por el titular del Centro Directivo, se
incorporard of expediente y se continuard con la tramitacion de la norma :

Solicitud; lugar y firmante . ;

En Sevilla, 19 de marzo de 2018

Yosefa Ruiz Fernand
La Secretaria General de Salud Py

fica y Consumo

" SECRETARIA GENERAL DE LA AGENCIA DE DEFENSA DEAA COMPETENCIA DE ANDALUCIA

~




JUNTRA DE ANDRLUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Secretarla Gereral de Salud Péblica y Consumo

RELACION DE ENTIDADES Y ASOCIACIONES A LAS QUE SE CONSIDERA CON\IENIENTE DAR
TRAMITE DE AUDIENCIA

Decreto por el que se modifica y moderniza el Registro de Cancer de Andalucia.

ENTIDADES o ASOCIAC_SON_ES

1 Consejo Andaluz de Colegios de MédICOS
2. Consejo Andaluz de Enfermeria ' ’

' N v ! . . . ' - . r
En general son las entidades que representan intereses corporativos, de los profesionales relacionados con ia
atencion a los pacientes con procesos oncolégicos, basicamente los profesicnales medicos o enfermeras.

 FI Consgjo Andaluz de Colegios de Médicos, regulado por Orden de 14 de septiembre de.2011, por la que se
" -aprueba la miodificacion de los Estatutos del Consejo Andaluz de Colegios de Médicos. Estos profesionales
- son los competentes en. el diagndstico y atencion a los pacientes oncoldgicos, asi como todo lo relativo a
asegurar la mejor informacion posible sobre los procesos asistenciales que atlenden Y que generaran los
datos disponibles al Registro de Cancer de Arzdaluma .

El Consejo Andaiuz de Enfermeria. Al tratarse de profesionales sanitarios relacionados con los cuidados y
tratamiento de los pacientes con procesos oncologicos y, por tanto, generadores. de informacion fundamental
para el registro.de Cancer de Andalucia

En Sevilla, a 19 de marzo de 2018

© Jos fa Ruiz Fernandez
Secretarla General de Salud Pubh ay Consumo
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JUNTR DE ANDALUCR ~ comseesapesaup

Secretarla General de Salud Plblica y Consumo

INFORME SOBRE LA PARTICIPACION. DE LA CIUDADANIA EN EL

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DEL DECRETO POR EL QUE SE
MODIFICA Y MODERNIZA EL REGISTRO DE CANCER

De conformidad a lo establecido en el articulo 133 de Ia Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas,
se procede a informar sobre la participacién de la ciudadania en el procedimiento de

elaboracién del Decreto que modaﬂca y moderniza el Reglstro de Cancer de
-~ Andalucia. : :

Con el préesente Decreto sé modifica y moderniza el Registro de Céancer de
Andalucia, para establecer la obligacién de "los centros , que deben proporcionar
-al Registro del Cancer los datos e informaciéon que les sea solicitada , a que los
datos sean realizados en soporte informatico, en todos los casos y de manera
directa en la plataforma unica del Registro de Céncer,. ampliar la finalidad del
mismo incluyendo el apoyo a las tomas de decision en-las Unidades de Gestion

Clinica, ast como la mejora en ia explotacion de los datos epidemilégicos y -

modificar algunas de las carenCIas que en el cwcuato de la obtencwn de datos
puedan darse.

En consecuencia , al tratarse de un Decreto que regula aspectos parciales y
organizativos , entendemos que se puede omitir la consulta publica regulada en el

apartado primero del articulo 133 de la Ley 39 / 2015 , de 1 de octubre , del

Procedimiento Adminis'trativo‘ Comun- de las Administraciones Publicas, siendo de
- aplicacion lo dispuesto en el apartado cuarto det mismo articulo.

Sevilla, a 19 de marzo de 2018
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JUNTA DE ANDALUCA  comemmoe s

Viceconseferia

D. FRANCISCO JAVIER GOMEZ CARBAIQ, Responsébie de la Unidad de Transparencia de la Consejeria de
Salud, EXPONE: ‘

Que el Proyecto de Proyecto de Decret.o pdr el que se regula'ei Registro de Céncer de
Andélucia,, en virtud de lo estable;:ido en ¢l articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Adininistfativo Comun de las Administraciones PL'J.NI‘CE.S, ha sido sometido a la consulta
pliblica previa en el Portal de la Junta de Andalucia, desde el dia 22"de junio al 12 de julic de 2018,

ambos inclusive.

Y para cjue conste, a los efectos oportunos, se expide la presente diligencia en Sevilla,

-EL RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA

:

" Avde, de la nnpvacidn,sir, Edifici Arena 1. 41071 Sevilla
Telef. 95504 80.00. Fax 955.04 81.28

W/C2+OLUtfU30P6PxLUGEQ== : 19/07/2018 |
ste documento incorpora finma electrénica reconocida de acuerdo a la Ley 53/2003, de 19 de diciembre, de firma efectrénica.
rancisco Javier Gomez Carbajo )

1M

hteps://ws(69. juntadeandalucia.es/verifirma/code/W/Cz+0LULLU30PAPXIWEEQ=




UNADEMDALCR comemmorsue

. Secretaria General de Saiud Pablica y Consumo

MEMORIA " JUSTIFICATIVA DE AADVECUACI(')N A LOS PRINCIPIQS.'DE BUENA
REGULACION DE LAS INICIATIVAS NORMATIVAS DE LAS ADMINISTRACIONES
PUBLICAS ' : :

Proyecto de Decreto por el que se regula el Registro de Céncer de Andalucia.

Adecuacion del borrador de décreto a los principios de buena regulacion
establecidos en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1'de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Pdblicas:

1) Principios de Necesidad y Eficacia_

La iniciativa normativa para la regulacion del Registro del Céncer de Andalucia,
en adelante el Registro, se considera hecesaria en tres aspectos fundamentales:

- Adaptacién al desarrolio tecnoldgico, que simplifica de manera ostensible las
fuentes de informacién del Registro -

~ Mejora de la estructura organizativa incluyendo nuevos componentes y la
participacion colegiada de profesionales de vigilancia que facilitan la participacién
en el anélisis de salud y la contrlbucmn ala gest:on de los riesgos, lo que redunda
en ia eficacia del Registro. ;

- !ncorporacic’m explicita del Registro de Céncer de Granada, estructura funcional
previa, de la que se considera necesaria una aclaracién de su dependencia e
mtegramon organizativa al Registro -

la propuesta normativa no altera los principios de necesidad y eficacia que.
motivaron la creacién y regulacion del Registro de Céncer en Andalucfa mediante
Decreto 297/2007, de 18 de diciembre. £l proyecto de modificacién mantiene la
necesidad sustantiva de disponer de un sistema de vigilancia. En este sentido, el '
articulo 62.1 de [a Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de SaEud Publica de Andaluc;a
sefala que la Consejeria competente en materia de salud d:spondra de un Sistema de
Vigilancia en Salud basado en la deteccion y seguimiento de los problemas y
determmantes relevantes de la salud de la poblacmn, mediante la recogida sistematica
de datos, la integracion y andlisis de los mismos, y la utilizacién y difusién oportuna de
esta informacién, para desarrollar actuaciones orientadas a proteger.o mejorar la salud
colectiva.

2} Principio de proporcionalidad

En virtud del principio de proporcionalidad, esta iniciativa- no .aumenta las
medidas restrictivas de derechos, respacto al Decreto 297/2007, de 18 de diciembre,
por el que se crea y regula el Registro de Cancer de Andalucia, ni afiade obligaciones a

x+euZaGPSMX/EYpIHpJ ySRA== 1 08/08/2018
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los destinatarios, si bien sirﬁpiifica la incorporacién de datos, rﬁe}orando la seguridad -
del trasiego de estos, asi como respeta la normativa de proteccion de datos vigente.

El proyecto de decreto respeta la proteccion de datos de cardcter personal, de -

_derecho a la Intimidad, y demds. normativa de aplicacidn, Incluido el Reglamento
General de Proteccion de batos de la Comunidad Furopea que entré en vigor el 25 de
mayo de 2018, y én este sentido el Registro incorpora datos de cardcter personal sin
consentimiento eXphCltO de los afectados; debido a la imposibilidad: material- de
recoger estas autonzac;ones el posible error que infligiria cumplir este precepto al
dejarlo al arbitrio de los participantes asi como pot la necesidad de conocimiento en
materias de importancia para [a salud pdblica que tienen las Administraciones pubincas
para el desempeno de sus atribuciones para garantizar la proteccién de la salud de los
habitantes de la Comunidad Auténoma de Andalucia. Esta necesidad estd reconocida
en el artfculo 62.3 de la Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de
Andalucta. El Registro adopta las medidas necesarias para garantizar la seguridad de tos
datos, quedando obligados al secreto ;Jrofesmnal todos aquelios que, en virtud de sus
compeiencias, tengan acceso a los mismos.

3) Principio de Seguridad Juridica

Por otro lado, la iniciativa garantiza el principio de seguridad juridica, ya que se
desarrolla de manera coherente con el resto del ardenamiento juridico comunitario y
nacional gue genera un marco normativo estable, predecible e integrado, lo que facilita
la actuacién y toma de decisiones. - A

En este sentido, durante las Gitimas décadas, las autoridades sanitarias han
impulsado el desarrollo de estrategias de salud para prevenir y controlar determinadas
enfermedades crénicas y otros problemas de espec;al refevancia para la salud puUblica
entre ellas el cdncer. La Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica vincula -
el desarrollo de la vigilancia de la salud con estas estrategias y en el mismo sentido se
define [a Comunidad Auténoma de Andalucfa mediante la Ley 16/2011, de 23 de
diciembre, de Salud Piblica de Andalucia

\

4} Principio de Transparencia.

En aplicacién del principio de transparencia, se ha cumplido el tramite de
consufta, y estd prevista ia tramitacién de la audiencia e informacidn publica, en los
términos establecidos en el articulo 7 de la ley 19/2013, de 9 de. dlcrembre de
transparencua acceso a [a informacidn pubiacay buen gobierno.

La informacién epidemiolégica, anaiizada en base a la identificacion de riesgos y
cancerigenos y orientada a la consecucion de resultados en salud, serd facilitada a la
ciudadanfa mediante plataformas de informacidén, programas de promocién y

Nt
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educacion para la salud, asi como a través de las lmmatlvas ¥ planes de acciones
locales.

5} Principio de Eficiencia

La iniciativa normativa no incrementa Ios gastos ni supone dzsmlnucnon dei mgresos
publicos presentes o futuros.

- Las mejoras introducidas por la iniclativa normativa mejoraran la eficiencia del -
registro ya que incremente la eficacia sobre una misma base presupuestaria.

SeviIEa, 4 de agosto de 2018
LA SECRETARIA GENERAL DE SALUD PUBLICA Y CONSUMO

Josefa Ruiz Fernandez
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MEMORIA COMPLEMENTARIA JUSTIFICATIVA DE LA NECESIDAD Y OPORTUNIDAD DEL
DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL REGISTRO DE CANCER DE ANDALUCIA

, En cumplimiento de lo establecido en -l articulo 45.1 a) de la Ley 6/2006, de
24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, en su
redaccion dada en la Ley 1/ 2008, de 27 de noviembre, de medidas tributarias y .
financieras de impulso a la actividad econdémica de Andalucia, Y de agilizacién de los
procedimientos admmlstratwos se procede a realizar mforme sobre la: necemdad A
" oportunidad de modificar y modernizar el Registro de Céncer de Andaiuaa creado
seglin lo dispuesto en el Decreto 297/2007, de 18 de diciembre, déndole una nueva
regulacién. ' ' - :

El Registro de Cancer de Andalucia tiene como objeto conocer la incidencia de
_ la enfermedad del céncer y su tendencia epidemioldgica, catalogada por localtzacién
anatémica, grupos de edad, sexo, 4rea geografica u otras caracterizaciones gue puedan
resultar de utilidad. Asf mismo, forma parte de su finalidad, permitir el analisis de la
evolucién clinica de los distintos tipos de cdncer, contribuir al desarrolio de la
investigacién sobre el cancer, generar informacién ‘orientada a aplicar medidas de
prevencién del cancer, generar informacién que permita el desarrollo de actividade_s'
divulgativas entre la poblacién en materia de cancer, asi como colaborar con el Sistema
Estadistico de Andalucfa en la confeccidn y mejora de la calidad de las estadisticas
sobre incidencla, prevalencia, supervivencia y mortalidad de cancer en Andalucia.

Se considera necesaria realizar ia modificacién y modernizacién del Registro del

.Cancer en Andalucfa, en adelante el Registro, mediante la elaboracién de un nuevo

Decreto que sustituya al anterior Decreto 297/2007, de 18 de diciembre, sustentado en
los siguientes motivos: -

1. Incorporar la contribucién del Registro a la consecucién de resultados en
salud. El Registro se concibe como un instrumento Util para determinar qué
programas e intervenciones han de desarrollarse para conseguir disminuir
“procesos oncolégicos, conocer ampliamente los factores que intervienen en
dichos procesos y actuar frente a ellos, por lo quie se debe incluir como una
finalidad del mismo la contribucién a la eficacia del Sistema Sanitario Publico
Andaluz orientando la planificacion y estrategia de sus acciones hacia la
consecucion de resultados en salud basados en el conocimiento poblacional de
la’ enfermedad tanto en su incidencia, mortalidad y supervivencia, aspectos
insuficientemente desarrollados en la normativa anterior.
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2. Adaptar las fuentes de informacién del Registro. Para los fines del Registro se
seleccionan datos clinicos vy epidemioldgicos que aporten informacién de las
variables bésicas con més impacto en salud. El desarrollo tecnolégico ha
s:mpllflcado de manera ostensible la carga de la informacion de los datos
clinicos en los centros sanitarios pubhcos de Andalucia, por lo que se considera
justificada y oportuna la revisidn y simplificacién de las fuentes de Informacion
del Registro reconocidas en el Decreto 297/2007, de 18 de diciembre. En el afio
2009 se creé el Sistema de Informacién del Registro de Cancer de Andalucia,
mediante una aplicacién informdtica corporativa, creada en entorno web, gue
posibilitaba la integracién de informacién procedente de aplicaciones
departamentales de anatomia patoldgica y bases de datos de gran relevancia
como el Conjunto Minimo Bdsico de Datos (CMBD), que es. un registrg
poblacional que recoge informacién sobre patologia atendida en los centros
sanitarios, todas ellas fuentes de .informacién reconocidas en el Decreto
297/2007, de 18 de diciembre. En el afio 2018 el Sistema Sanitario Publico de
Andalucia ha creado la Base Poblacional de Salud, sistema de informacion que,
medianfe la identificacién univoca de los casos, aglutina patologias
'dlagnostlcadas en el dmbito de la atencién primaria y de hospltailzac:on asi
como la atencidn sanitaria y las pruebas complementarias de laboratorio y de .

“imagen de los pacientes de la totalitlad de centros sanitarios publicos de
Andalucia.-En este sentido el Conjunto Minimo Basico de Datos al Alta, asi como
‘las hojas estadisticas de cierre de episodios de hospitalizacién o el resto de
registros hospitalarios que pudiesen contener informacién de pacientes
.oncolégicos de centros sanitarios ptiblicos aportarian informacién redundante a
la obtenida a partir de la Base Poblacional de Salud, por lo que se suprimen en
el actual decreto. :

. 3. Incorporar-el Registro del Cancer de Granada a la estructura del Registro. En el
afio 1985 inicid su actividad el Registro de Cancer de Granada como proyecto
de la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucfa, adscrito a la Escuela
Andaluza de Salud Piblica, constituyéndose el primer registro de caracter
poblacional en Andalucia. La regulacmn normativa entiende el beneficio en
términos de eficacia y eficiencia que supone la incorporacién formal de dicho
Registro al Registro de Cancer en Andalucia, en dos aspectos fundamentales, la
asignacion de la Direccidén Técnica Provincial del Registro en [a Provincia de
Granada'y en la consolidacion de la informacién. _ ' A

4. Adaptar fa estructura organizativa a las necesidades del Registro. La magnitud
y complejidad de registro que cubre la totalidad de la poblacién andaluza,
afiadido a la cantidad de informacidn util y aplicable a la toma de decisiones en
distintos niveles y orientaciones estratégicas hacen necesaria la reformulacion
de la estructura organizativa, para incrementar la eficacia del Registro. La
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estructura organizativa. provincial se refuerza incluyendo la Direccién Técnica "‘u
provincial y ampliando la Comisién Técnica Provincial con la incorporacion de
profesionales competentes en vigilancia de la salud y expertos en el andlisis
epidemiolégico, la gestién de los riesgos y la elaboracién de planes locales de
salud. La incorporacién del profesional responsable de la ‘coordinacién y
consolidacion de la informacién del Registro del Céncer de Andalucia en la
provincia se considera necesario teniendo en cuenta que la infi)rmacic’m que se
consolida proviene de centros sanitarios y fuentes i_n'Stituc]onaIes con presencia
en dicha comisién. '

5. Adecuar el marco normative. Desde la fecha de creacion del Registro en el afio
2007 hasta la actualidad se ha modificado el marco normativo de dmbitos con
repercusién expresa en e! mismo. El decreto incorpora en lo referente a
procedimientos administrativos la Ley 19/2013, de 9 de. diciembre, de
‘Transparencia, Acceso a la informacién Pdblica y Bueno Gobierno, la Ley
1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia, la Ley 39/2015,
de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comitn de las
Administraciones Plblicas y fa Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
luridico del Sector Publico. '

Asimismo, enrelacién con la proteccién de datos y Ia confidencialidad, el
decreto hace referencia a la legislacién vigente en materia de proteccion de
datos de carécter personal, de derecho a la intimidad, y demds normativa de
aplicacién, para dar cabida al nuevo Reglamento General de Proteccion de
- Datos de {a Comuntdad Europea que entrd en vigor el 25 de mayo de 2018.

6. Incorperar la perspectwa de genero. Asl mismo este decreto incorpora de
forma trasversal la perspectiva de género, tal y como establece el articulo 5 de
la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la promocmn de la igualdad de
género en Andalucia.

Sevilla, 4 de agosto de 2018

LA SECRETARIA GENERAL DE SALUD PUBLICA Y CONSUMO

Josefa Ruiz Fernandez
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. La Consejera

ACUERDO DE INICIO

" Visto el proyecto de Decreto por el gue se regula el Registro de Cancer de Andalucia y la
* documentacion que le acompafia remitida por la Secretarla General de Salud Piblica y Consumo, de .
conformidad con lo establecido en el articuio 45.1.a) de [a Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno
de la Comunidad Auténoma de Andalucia, esta Consejetfa de Salud,

ACUERDA

INICIAR &l procedimiento de elaboracuon del proyecto de Decreto por el que se regula el
Registro de Cancer de Andalucia, :

LA CONSEJERA DE SALUD

Marina Alvarez Benito.

RIUaMyBFFRGKO9A] SYoVGg== ‘ [-5: Facha | o04/09/2018
ste documento incerpora fi Frma electrénica reocnocu:la de geuerdo a la Ley 59[20[}3 de 19 de diciembre, de fimma electrénica.
arina Alvarez Benito
‘Phttps://ws069. juntadeandalucia. es/verifirma/cod_e/RIUaMyBFfRGXOQAj 2Y9VGg=

1M




3. Otras disposiciones
CONSEJERIA DE SALUD
Resolucién de.7 de septiembre de 2018, de la Secretaria General Técnicé por

la que se acuerda someter a informacion puiblica el proyecto de decreto por el
que se regula el Registro de Céncer de Andalucia.

En el procedimiento de elabaoracién del proyecto de decreto por el gue se regula el Registra’

de Cancer de Andalucia, esta Secretaria General Técnica considera conveniente, por la
naturaleza de la disposicién y de los intereses afectados, someter el citado proyecto de
Decreto al tramite de informacién publica, con objeto de garantizar su conecimiento y la

participacion de la ciudadania en su tramitacion, y ello sin perjuicio de los dictamenes, -

informes y consuitas que se. considere preciso solicitar durante la tramitacion del
procedimiento de elaboracién del proyecto de Decreto mencionado.

- En su virtud, de cohforhidad con lo prévisto en el articulo 45.1 .c} de la Ley 6/20086,

 de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, en el articulo

133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas y en el articulo 7.h) del Decreto 208/2015, de 14 de julio, por el
que se estabiece la estructura organica de la Consejerfa de Salud y del Servicio Andaluz
de Salud

RESU ELVO

Primero. Someter a informacion publica el proyecto de decreto por el que se regula
el Registro de Cancer de Andalucia, durante un plazo de quince dias habiles, contados
a partir del dia siguiente al de la publicacién de esta resolucién en el Boletin Oficial de la
Junta de Andalucia, con la finalidad de que la ciudadania, los organismos, las entidades y
los colectivos interesados formulen las alegaciones gue estimen pertinentes.

Segundo. Durante dicho plazo, el texto del proyecto de decreto por' el que se regula
el Registro de Cancer de Andalucia estara disponible en las dependencias de esta
Secretaria General Técnica, sita en la Avenida de la Innovacién, s/n, Edificio Arena 1, de

Sevilla, asi como en las Delegaciones Territoriales competentes en materia de salud, en

horario de 9,00 a 14,00 horas, de lunes a viernes.

Tercero. Asimismo, .durante dicho plaio el texto del proyecto de Decreto estara
disponible en la siguiente direccion web del portal de la Junta de Andalucia: http:/fwww.
juntadeandalucra es/serwmoslpartlmpamon/todos—documentosldetallel‘l53965 html.

Cuarto. Las alegaciones podran formularse mediante escrito dirigido a la Secretaria

General Técnica de la Consejeria de Salud, sita en la Avenida de la Innovacién, s/n,
Edificio Arena 1, de Sevilla, adjuntandose a las mismas, en el supuesto de organismos,
entidades y colectivos interesados, la acreditacion de la constitucion y representacion de
los mismos y se presentaran, preferentemente, en el registro de la Consejeria de Salud,
sin perjuicio de lo establecido en el articulo 16.4 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
- Procedimiento Administrativo Comuin de las Administraciones Plblicas.

Sevilla, 7 de sep’tiembre‘de 2018.- El Secretario General Técnico, P.S. (Resolucién de
5.7.2018), la Viceconsejera, Maria [sabel Baena Parejo.
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f

ACUERDO DE APERTURA TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA, AUDIENCIA E INFORMES

* Visto el Acuerdo de la Consejera de Salud de fecha de 4 de septiembre de 2018, por el que se

inicia el procedimiento de elaboracion del proyecto de Decreto por el qie se regula el Registro de -

Cancer de Andalucia, y habida clienta gue su contemdo afecta a los derechos e intereses legitimos de
la cmdadanfa :

Esta Secretaria General Téchica, de conformidad con el articulo 45.1.c) de la Ley 6/2006, de
24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma, v el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de
~ octubre, del Procedimiento Administrative Comiin de las Administraciones Plblicas

~ ACUERDA

PRIMERO: La apertura del tramite de audiencia e informes del proyecto de Decreto por el que se
‘regula ef Registro de Cancer de Andalucia.

SEGUNDO: Sometér el proyecto de Decreto por el que se regula el Registro de Cancer de Andalucia,
al tramite de informacion publica en el plazo establecido en la Resolucion que dictara esta Secretaria
. General Técnica para ello, que se publicara en el Boletin Oficial de fa Junta de Andalucia.

TERCERO: Conceder a las entidades'que se relacionan en el apartado | del Anexo del presente. '

Acuerdo, un plazo de 15 dias habiles para que puedan emitir su parecer en razohado informe.

CUARTYO: Solicitar a los organismos que se relacionan en el apartado Il del Anexo del presente

Acuerdo, fos informes que se establecen en las d|sp05|C|ones que los regulan y-en fos plazos previstos

- en las mismas.

EL SECRETARIO GENERAL TECNICO
LA VICECONSEJERA _
(P.5. Resolucion de 5 de julio de 2018)

Fdo.: Matia Isabel Baena Parejo

yanLSe%erNYNVBahouGg_—

Maria |sabel Baena Parejo
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_ANEXO o

I. RELACION DE ENTIDADES A LAS QUE SE LES CONCEDE AUDIENCIA

CONFEDERACION DE EMPRESARIOS DE ANDALUCIA (CEA)
CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS PROFESIONALES DE MEDICOS.

* CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS PROFESEONALES OFICIALES DE DIPLOMADOS EN ENFERMERIA.
SINDICATO UGT.

_ SINDICATO CC.00.

SATSE

SINDICATO MEDICO ANDALUZ

CSIF-

UNION SINDICAL Y TECNICOS SAN ITARIOS (USAE)

SINDICATO DE TRABAJADORAS Y. TRABAJADORES DE LA SANIDAD ANDALUZA (ASTISA)

Il. RELACION D ORGA ISMOS A LOS QUE SE SOLICITA INFORME

~ CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTENIA NACIONAL DE SALUD .

' COMITE CONSULTIVO DEL CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

DIRECCION 'GENERAL DE PRESUPUESTOS (CONSEJERIA DE ECONOMIA HACIENDA . Y
ADMINISTRACION PUBLICA) .

UNIDAD DE IGUALDAD DE GENERO DE LA CONSEJERiA DE SALUD .~

DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION (CONSEJERIA DE ECONOMIA HACIENDA Y
ADMINISTRACION PUBLICA)




SECRETARIA GENERAL PARA LA ADMINISTRACION PUBLICA (CONSEJERIA DE ECONOMIA,
HACIENDA Y ADMIN]STRACION PUBLICA) ' :

DIRECCION - GENERAL‘ DE POLITICA DIGITAL (CONSEJERIA DE ECONOMIA, HACIENDA Y
" ADMINISTRACION PUBLICA) :

DIRECCION GENERAL DE RELACIONES LABORALES Y SEGURIDAD Y SALUD LABORAL (CONSEJERIA

 DE EMPLEQ, EMPRESA Y COMERCIO)

CONSEJO DE PERSONAS CONSUMIDORAS Y USUARIAS DE ANDALUCIA

AGENCIA ESPANOLA DE PROTECCION DE DATOS

FSCUELA ANDALUZA DE SALUD PUBLICA

COMITE DE BI-OETICA DE ANDALUCIA

COMITE COORDINADOR DE ETICA DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA DE ANDALUCIA
CONSEJO ASESOR SOBRE EL CANCER EN ANDALUCIA _

COMISION DE ESTAD’iSTiCA Y CARTQGRAFI'A.DE LA CONSEJERIA DE SALUD

| COMISION DE DIRECCION DE LA BASE POBLACIONAL DE SALUD

INSTITUTO DE ESTADESTICA Y CARTOGRAFIA DE ANDALUCIA. {CONSEJERIA DE ECONOMIA,
HACIENDA Y ADMINISTRACION PUBLICA) »

COMISION CONSULTIVA DE LA TRANSPARENCIA Y LA PROTECCION DE DATOS

 DELEGACIONES TERRITORIALES DE SALUD.

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD. DIRECCION GERENCIA |

AGENCIA PUBLICA EMPRESAR!AL SANITARIA COSTA DEL SOL |

| ‘AGENCIA PUBLICA EMPRESARIAL SANITARIA HOSI-D!TAlL DE-PONEENTE DE ALMERIA
AGENCIA PUBLICA EMPRESARIAL SANITARIA ALTO _GUADALQUIVIR;

"AGENCIA PUBLICA EMPRESARIAL SANITARIA BAJO GUADALQUIVIR

GABINETE JURIDICO DE LA JUNTA DE ANDALUCiA!
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Vieeconsejerfa

. . , : ,
D. FRANCISCO JAVIER GOMEZ CARBAIO, Responsable de la Unidad de Transparencia de la Cansgjeria de
Salud, EXPONE: ‘ : '

Que ténto el texto-como las memorias e informes que conformaban el expediente del ‘Proyecto de Decreto
por.el que se'regufa el Registro del Canicer de Andalucta, cuando el mismo fue objeto del tramite 'de
audiencia e informes, Han sido objeto de la publicidad establecida por el articulo 13.1.b y c} de la Ley

1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Ptiblica de Andalucfa. :

Y para que conste, a los efectos oportunos, se expide la presente diligencia, en Sevilla a fa fecha .de la

firma, ‘

EL RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA

'

Avida. de la Innovacion, s/, Edificio Arena 1, 41071 Sevilla
Teléf. 955.04.80.00. Fax 955.04.81.28

-lin: K 1%887+BOWEDVEWAGRHHBOW—= [ - Fecha "] 13t09/2018
Este documento incorpora firma electrénica reconncida de acuerdo a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma elecirgnica.
Francisco Javier Gomez Carbajo '
https://ws069.juntadeandalucia, es/verifirma/coée/klze82+B0wBbV6W4th.BQw: Pégma 11




INFORME CPCUA N° 39/2018
A LA CONSEJERIA DE SALUD

Sevilla, a 18 de septiembre de 2018

INFORME DEL CONSEJO DE LAS PERSONAS CONSUMIDORAS Y
USUARIAS DE ANDALUCIA AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE
SE REGULA EL REGISTRO DE CANCER DE ANDALUCIA

El Conséjo de las PersonaS‘Consumidoras y Usuarias de Andalucia, en
ejercicio de la funcidén que le reconoce el Decreto 58/2006 de 14 de marzo de
'200‘6‘, ante la Consejeria de Salud, comparece y c'omp mejor proceda,

~ EXPONE
Que por medio del vpres'ente escrito procedemos a eévacuar informe
"respecto al Proyecto de Decreto por el que se regula el Registro de Cancer de

Andalucia, y ello en base a las siguientes:

ALEGACIONES

_PR,IMERA.-Consideracién General

Este Consejo considera que hubiera sido mas opbrtuno' técnicamente
acometer una modificacion del Decreto actual por el que regula el Registro de

Cancer de Andalucia, en lugar de proceder a la elaboracién de una nueva

Consejo de las personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia
Plaza Nueva n°4 12 planta. 41071 SEVILLA. Tfnos: 671563285-671564130
‘www.consejoconsumidoresandalucia.es  ccu.csalud@juntadeandalucia.es
/ ' :
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'QUINTA.- Al articulo 5.3, Procedimiento de récogida de datos

Se interesa la inclusidén de un plazo para la consolidacién de los datos

 por parte' del Se’rvicio,competente ‘en materia de salud pulblica de las
- - Delegaciones Territoriales o Provinciales compe’;ente‘s'en materia de salud.

SEXTA.- Al articulo 8.2, Direccién del Registro de Cancer de Andalucia

Con independencia de la situacion lactual en la que se encuentra el
Consejo Andalui de Salud, reconocido en la Ley 2/1998, de 15 de junio, de
Salud de Andalucia, como el érgano colegiado de participacién ciudadana en la

- formulacién de la politica sanitaria y en el control de su ejecucion, no debe

desparecer de la norma que nos ocupa la funcion.de la Direccion del Registro -
del Cancer de Andalucia de “informar con carécter anual al Consejo Andaluz de
Salud”,-por lo que se propone su inclusion en el apartado de referencia. <

SEPTIMA Al artlcu!o 9.2, Dlrecclon Tecmca del Reglstro de Cancer de
Andalucia

En el epigrafe c) se ‘solicita una revision de su redaccion en lo que

respecta a la funcion de “proponer a la persona titular ..Incluso de manera.

parcial.... a fin de clarificar el alcance de la misma.

OCTAVA.- Al articulo 14.1 b)‘,‘ Composicién de las Comfsiones Técnicas
Provinciales del Registro de Cancer de Andalucia.

En aras de la aplicacién de un Ienguaje inclusivo y la incorporacion de Ja
perspectlva de género en el presente Decreto, se solicita- la sustttucmn de las
expresiones “el profesional” y “un profesional” por “fa persona profes;ona!" y
“una persona profesionaf’.

anSéjo de las personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia

Plaza Nueva n°4 12 planta. 41071 SEVILLA. Tfnos: 671563285-671564130
www.consejoconsumidoresandalucia.es  ccu.csalud@juntadeandalucia.es




norma la cual mantuene exactamente igual aspectos sustanciales de la anterior -

regulacién y déja vigente, a través de la Dlsposmlon derogatorla unlca sélo un
articulo de la misma, el articulo 1, enlo relatiVo a la creacion del Registro.

SEGUNDA.- Al Preambulo

Se solicita se - mencione el cumplimiento-dél tramite de audiencia al
Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia en el
Preambulo de fa norma, haciendo referenma al Decrefo regulador de este

| Consejo Decreto 58!2006 de 14 de marzo. Aun cuando dicho caracter _

' preceptlvo no conlleva un deber. de informacion al respecto en el texto
- normativo, no es menos  cierto. que el prmmpto de democracra part|c1pat|va
que lmpregna nuestra Constitucion y nuestro ordenam|ento hace deseable
una mencién al mlsmo aportando valor afiadido, desde esa perspectiva, a la
producc;on norrpatwa. |

TERCERA.- Al articulo 4.2, Fuentés de informacién y datos

~ Desde este Consejo se solicita una mayor concrecién de la expresion
“...y estarén limitados a lo necesario para los fines del Registro”, al conilevar
una amplia discrecionalidad en su interpretacién, maxime té.niendo en cuenta el

tipo de datos a los que se refiere la norma.
CUARTA.- Al articulo 5.1, Procedimiento de recogida de datos =~ -
En cuanto al epigrafe a) se solicita una revisidén de su redaccion a fin de

clarificar el plazo aplicable a los supuestos a los que alude. En caso de operar

la inmediatez, deberia asi indicarse en el texto normativo.

Consejo de las personas Obnsijmidoras ¥ Usuarias de Andalucia

Plaza Nueva n®4 12 planta. 41071 SEVILI__A. Tfnos: 671563285-671564130
www.consejoconsumidoresandalucia.es  ceu.csalud@juntadeandalucia.es -
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Por lo expuesto, procede y

' SOLICITAMOS A LA CONSEJERIA DE SALUD Que habiendo presentado ’

- este escrito, se digne admitirlo, y tengé por emitido informe sobre el Prdyecto
de Decreto por el que-se regula el Regiétro de Cancer de Andalucia, y si asi lo
tiene a bien, proceder a incorporar las modificaciones resultantes de las
alegadiones expuestas_én el presente informe. -

Por ser todo elio de Justicia que se pide en lugar y fecha arriba indicados.

Consejo de las personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia

Plaza Nueva n4 12 planta. 41071 SEVILLA, Tfnos: 671563285-671564130
www.consejoconsumidoresandalucia.es  ccu.csalud@juntadeandaiucia.es
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En respuesta a su oficio de 7.9.2018, solicitando mforme al Proyecto de Decreto por e[ que se regula el

Registro de Cancer de Andalucia, le comunicamos que no existen observaciones que reallzar en el ambito de
competencias de esta Dlrecmon General ‘

Sevilla, 18 de septiembre de 2018

G- Juan A. de Vizardn, Edif. Torretriana. 41092 Sevifla  Telf. 955061501,
Correg-e: dgpoliticadigital. cehap@juntadeandaiucia.es
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Ret:OF.P.E/ FCF/FRL = RS, /18 | | |
~ MEMORIA FUNCIONAL Y ECONGMICA DEL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL RESISTRO DE
_ CANCER DE ANDALUCIA - | |

|.- ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

La bropia introduccion del proyecto" de Decreto que se pretende aprbb’ar recoge ya los antecedenfes yla
justificacion de 1a necesidad de esta norma: El articulo 55.2 del Estatuto de Autonomia para Andalucia establece
que corresponde a la Comunidad Auténoma de Andalucia la competencia compaﬁidé:én materia de sanidad
interior v, en particular protég‘er y promover |a salud publica en tddos sus ambitos. La ley 14/ 1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, dispdne en el afti.cufo 23 que las Administraéiones sanitariés crearan registros y’-
eiéborarén los anaiisis de informacion necesarios para el conecimiento de las distintas situaciones de las que
puedan derivarse acciones de intervencion de'ia.autorridad sanilaria. En este contexto, la Ley2/1998, de 15 de
junio, de Salud de Andalucia, establece en el articulo 19 que la Administracion sanitaiia de la Junta de
Andalucia estéb!eceré los registros v métodds-de analisis de informacion hecesarios para el conocimiento de ias
- distintas situacionés relacichadas con la salud individual y coleéﬁva,-_de las que puedan derivarse acciones de

intervencion, asi como los sistemas de informacidn y estadisticas sanitarias.

En ‘curﬁplimjentor de lo establecido en el articulo 45,1 a) de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del
Golierno de la Comunidad Auféhoma de Andalucia, en sﬁ redaccion dada en la Ley 1/2008, de 27 de
' nmﬁembre,‘dé medidas tributarias y financieras de im‘p:ulso a la actividad econdmica de Andalucia, y de
agiizacion de los procedimientos adminiétrativos, se procede a realizar informe sobre la- necesidad v
opartunidad de mod{fiéér y modernizar el Registrb de Cancer de Andalucfa creado segun lo dispuesto en el
Decreto 297/2007, de 18 de dicembre. ' | B | |

* Mediante dicho Decreto se cred y reguld el Registro de Cancer de Andalucia cuya finalidad, determinada
en su articulo es: “Conocer la incidencia de la enfermedad def cancer y su tendencia epidemiologica, catalogada
por localizaci()n anatémica, grupos de edad, sexo, area geografica ‘u ‘(‘)tras.caralcteriz.aoiones que puedan resuttar

de utilidad”.

Avda. de la Innovacion, s/n. Edificio Arena 41020} Sevilla Telf, 95 500 63 60 Fax. 955 5430 22 -
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En este sentido s empléaban Ias variables basicas coﬁ més impacto en salud. Asi mismo forman parte .

) de su finalidad, permltlr el andlisis de la evolucion clinica'de los distintos tlpos de cancer, contnbuw el desarrollo
de la investigacion sobre.el cancer, generar informacion onentada a aplicar medidas de prevencion del cancer,
generar informacion que permita el desarrollo de achv:dades divulgativas entre la poblacién en materia de
cancer, asl como colaborar con el Sistema Estadistico de Andalucfa en la _conféccién y mejora de la calidad de

las estadisticas sobre incidencia, prevalencia, supervivencia y mortalidad de cancer en Andalucia.

Enel ano 2009 se creo el Sistema de Informacion del Reglstro de Cancer de Andalucia (RCA), medlante
una aplicacion mformat:ca corporatlva creada en entorno web, que posﬁmhta la integracion de informacion
" procedente de.aplicaciones departamentales de anatomia patologica y bases de datos de gran relevancia como "
“el Conjunto Minimo Basico de Datos-(CNfBD), que es un registr'o pcﬁolacionai qu recoge informaciéﬁ sobre

patologla ate_ndéda en los centros sanitarios. La integracion con la Base de Datds de Usuarios del Sistema -
- Sanitario Publico de Andal ucia (BDU), facilita la identificacion univoca de los éésos regis;trados. Asimismo se ha
. generado una fiueva base de datos poblacional con informacion sobre patologias diagnosticadas en el ambito de

'la atencién primarta y de hospitalizaéién, que debetfan ofrecer su informacion al propio RCA. -

El Registro es util para determinar que programas e intervenciones han de desarrollarse para conseguir
disminuir procesos oncologlcos conocer ampliamente los factores que mterwenen en dichos procesos y actuar

frente a e!ios

Tras afios de experiencia, se enﬁ_ende como imprescindible la obligacion de los centros, que deben
.proborc'lonar al Régistro del Cancer los datos e infemacion que les sea solicitada, a que los datos sean
realizados en sbporte ,i‘nforméti.co, en todos los casos yde manera directa en la plataforma Gnica del Registro de -
Cancer de Andalucia, ampliar la finalidad del mismeo incluyeﬁdo el apoyo a las tomas de decision: en las
Unidades de Gesﬁén Clinica, asi como la mejora en fa explotacién.de los datos epidemioldgicos y modificar

algunas de las carencias que en el circuito de la.obtencion de datos puedan darse.

Por ello, es necesario realizar la modificacion y modernizacion del Registro de Cancer de Andalucia

mediante la elaboracion de un nuevo Decréto que sustiluya al anterior Decreto 297/2007, de 18 de diciembre.

Avda. de falnovacion, s/n. Edificio Arena (#1020] Sevillz Teif, 95 500 63 60 Fax 955 54 20 22 \
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[l.- CONTENIDO

El proyecto 'de Decreto gue se informa ‘consta. 16 articulos, 1 disposicion. transitoria, 1 disposicion
" adicional, 1 disposicion derogatoria y de do;é disposic_ioneé finéles. | | -
El contenido del ciiadtll p'royecto de Décreto es el siguiente: En su a’rticulo- 1 se delimita ellobjetb del
" Decreto. El articulo 2 se refiere a su finaiidad. £l articulo 3 establece las funciones encomendadas. El articulo 4 -

. trata de las fuentes de inforfnacic’:n a que accede el registro. El articuto 5 regula el procedimiento de recogida de -
datos. E! artlculo 6 aborda las’ cesiones, acceso y conﬁdenaal;dad en relacmn a los datos de caracter personal.
‘El articulo 7 esta referido a la adscnpcmn organizacion v gestion a que esta sometido el regisiro. El artfeulo 8
regula la Dlreccmn del Registro de Cancer de Andalucia, £} artlculo 9 regulala Direccion Técnica del Registro de
Cancer de Andaluc:la.l Ei articulo 10 regula la Direccion Técnica Provincial del Regpstro de Cancer de Andgluma.
El articulo 11 regula Ea Composicion de la Cbmisién Coordinaaora del Regist_ro de Céancer de Andalucia. El
articulo 12 delimita las funciones asignadas ala Comision Coordinadora del Registro de Cancer de Andaluda. El
articuio 13.est'ahiece el fljncionamiento de la Comisic‘m Coordinadora del Registro de Cancer dé Andalucia. EI
~ artfculo 14 se refiere a la composu;lon de la Comisiones Técnicas Provmctaies del Registro de Cancer de |
Andalucia. EI artlcufo 15 delimita las funmones asignadas a las Comisiones Técnicas Provinciales del Regislro de
Céncer de Andalucfa y por Ultimo en el artrcuto 16 se establece el funcmnamlento de las Comnstones Técnicas

Provinciales del Registro de Cancer de Andalucia.

Por Votrc; lado, fa disposicién transitoria Gnica lleva a cabo la forma de presentaéic’m de ’soiicitudes.-l_.a
disposicion adicional Gnica hace referencia a la colaboracion -del registro con el Sisterna Estadistico de
Andalucia. La disposicion deroga'toria linica deroga cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a
lo dispuesto en el 'presente Decreto y, en parﬁéular. el Decreto 297/2007, de‘18 dé diciembre por el que se -
crea y regula el Registro de Céncer de Andalucia, salvo el articulo 1 en lo relativo a'la creacion del Registro, La
disposicion final primera faculta a la persona tliuiar de la Consejerla competente en materia de salud para dictar
las disposicionies necesarias para el desarrollo y: ejecucion de los dispuesto en el Decreto y por URimo, fa
disposicion final segunda estalblece la entrada en vigor del Decreto que sera al dia siguiente de su publicacion

en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

Avda. de la Innavacion, s/n. Edificio Arena {41020) Sevilla Telf. 95 50063 60 Fax. 955 54 3022
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lll.- EVALUACION ECONOMICA
‘De acuerdo con id informado por la Secretaria General de Salud Plblica y Consumo, las necesidadgs ‘
econémicas,'vinculadas a la aplicacidn informé’tica del Registro Pablacional del Céncer de Andalucia en afios
anteriores, han sido los siguientes:
Afio 2006 Anallsls desarrollo e Implantacwn del Reglstro Poblacional del Céncer en Andalucia

(!ndra) por 270 000 euros |ncIu1do impuesto sobre valor anadido

Ao 2008 Desarrolio e impl_antacioh.de un modulo de extfaqcién de datos de la aplicacion de
anatomia patoldgica (Patwin), para el Registro Poblacional del Cancer en Andalucla, por 17.313

euros ‘mcluido el impuesto sobre el valor afiadido.

Afo. 2008: Extraccién de anatomia batoiégica (Novopath), para el Registro. Poblacional del Cancer

en Andalucia, por 18.000 euros, incluido impuesto sobre el valor afiadide.

Afio 2016' Encomienda de. gestién a la Sociedad Andaluza para el Desamollo de las
- Telecomunicaciones, S.A. (Sandetel), ara la e}ecuuon de los servicios de mantenimiento correctivo
y evolutivo, para los sistemas de informacién de la Consejeria de Salud. Presupuesto dedicado al .
Registro Poblacional del Cincer en Andalucia por 35_.000 euros.

A

Asimismo, la citada Secretaria General cdnterhpla para el afto 2018 lo siguiente:

1 Que fa aplicacion presupuestarla con la que se hara frente alasi mversmnes del ejercicioes la 609.02
def programa 41K y servicio 17 (Fondos FEDER) cuyo saldo asciende a 300.000 euros, de los cuales
250.000 euwros iran destmado:; al desarrollo e |mplantamon_de la aplicacion y 50.000 euros se
destinaran al mantenimiento de la misma.
' : / . ‘ : ) ‘ .
2. Que la asistencia a las sesiones de tanto de la Comisién Coordinadora del Registro del Cancer de
Andalu-cla, ¢omo de las Comisiones Técnicas Provinciales no sera retribuida, si bien las personas
asistentes podran percibir las indemnizaciones y dietas correspondientes a los desplazamientos
, | | 7 | o .
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realizados para asistir a las sesiones de los citados c‘:fgén‘os. Dichas indemnizaciones y- dietas se
percibiran en las cohdiciones y con el limite de cuantias previstas con éar_écter general en la normativa
vigente sobre indemnizaciones por razon. de servicio de la Junta de Andalucia. El funcionamiento de las
comisiones no implicard aumento del gasto ptiblico, ysu organizacion y funcionamiento seran atendidos
con los medios personales, técnicos, materiales vy presupuestarioé de la COhseieria competente en

matetia de salud.

Como ya se ha mencionado, los miembros de las comisiones citadas cobraran refribucion alguna por

g osténtar dicho recanocimiento, que seré totélmente gratuito, sin per;’uicio de'la percepcion de ‘dietas

| que se ajustaran en cuanto a su cuantla y condtcmnes al Decreto 54/ 1989 de 21 de marzo, sobre

mdemnlzacnones por razon del servicio de la Junta de Andaiucia

- Concretandose la financiacion de dichos gastos se realizara por un lado, si se trata de Comision

Coordinadora del Registro del Cancer de Andaldcia con el Senicio 01, aplicaciones presupuestarias
230,' 231y 233 dentrodel programa 41D y por otro, si se trata de las Comisiones Técnicas Prqvinciales

con el Servicio 02, aplicaciones presupuestarias 230 y 231 dentro del programa 41D citado.

3- Por uitimo, se informa que tal como establ_écen los articulos 9 en su a.part.ado 1 del proyecto que se
adjunta, [a persona titllar de la Jefatura del Sen}icio competente en materia de epidemiologia de la
Consejéria competente en materia de Salud ejercera [a Direccion Técnica del Registro y el 10 apartado 1
la persona titular de la Jefatura del Servicio de Salud de las Delegaciones Territoriales competentes en
materia de salud ejerceran las Direcciones. Tecnicas Provinciales del citado Registro. Por o fanto,

dichas actuaciones se realizan con los medios matetiales y humanos de la propia Jefatura de Senvicio,

- sin que requiera medios adicionales a los disponibles.

Sevilla, a_ de septiembre de 2018

Avda. de la Innovadon, s/n. Edificio Arena (41020 Seilla Telf. 95 500 63 60 Fax. 955 54 3022
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INFORME SOBRE EL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL REGISTRO
DE CANCER DE ANDALUCIA :

En relacién con el mencionado borrador desde la Unidad ES[EIdlSth& y Cartograﬁca de la
: Conse]ena, se hacen los siguientes comentarios.

~ Faltaria incluir un parrafo en el preAmbulo del tipo ... Las Estadisticas del El Registro del Céncer
* de Andalucia forman parte del Sistema Estadistico de Andalucia desde el afio 2013. Incluida en los ~
Decretos de aprobacién de los programas estadisticos. anuales. El iltimo el Decreto 151/2017, de 26

de septiembre, por el que se aprueba el Programa Estadistico y Cartogréfico de la Comunidad
Auténoma de Andalucia para el afio 2017, y se modifica el Decreto 372/2009, de 17 de noviembre,

. por el que se regula la organizacién y funcionamiento del Sistema Estadistico de Andalucm

En el articulo 6, sobre Cesidn, ‘acceso y conﬁdenaah‘dad, creo que hara falta incluir alguna
referencia a la Directiva Europea de proteccién de datos, en consonancia con 1os trabajos que se
estan realizando en esta Consejeria desde el Servicio de Administracién General y Documentacién.

. En el articulo 2.b. creo entender que lo que se permite evaluar es el estadio evolutivo al diagnéstico -
y no la evolucién clinica, Por lo que creo deberia re-redactarse. En el mismo sentido, en el articulo

4.2 cuando se hace referencia a la evolucién clinica, creo que en realidad .se reflere a estadio
evolutivo en el momento del diagndstico. ' -

Por otra parte, la redaccion del apa'rrado 2 puede acabar por complicar excesivamente el registro. Ya

que la informacién necesaria para ver las complicaciones, exposicién a agentes tGxicos, habitos de-
_ v1da antecedentes familiares, no esta recogida sisteméticamente y va a obligar a mirar la historia

, -en casi todos los registros, cosa que sélo se hace cuando no hay informaci6n suficiente en las

fuentes automatizadas (para la informacién bésica). Por otra parte, no estd contemplado cual serfa el

procedimiento en el articulo-5. Yo creo que para completar lineas de investigaci6n a partir de los

- datos del registro no es aconsejable incluir esta informaci6n en el Registro (ya que acabaria por ser -,
limitante). Esto se puede completar quiz4 con una mencion a colaboraaon mterdepartamental para
ciertas mvestlgacmnes como por ejemplo salud laboral.

Enel arf.lculo 10.1 en la excepcion referida a Granada, esta redaccmn presta a confusién. Creo que
deberfa citar directamente a la persona que dirige el Registro de Céncer de Granada, o bien sustituir
la expresién “.. designada por la Direccién de la EASP” “... a propuesta de la Direccién de la
EASP”. Por 'otra parte, es un poco rar¢ que la Jefatura de Servicio de Salud Piiblica de Granada
quede excluida de la Comision Provincial. :

Por witimo, no se hace referencia al Coste del Registro.
‘En Sevilla, a 24 de septiembre de 2018

EL JEFE DEL SERVICIO DE INFORMACION Y EVALUACION,
DIRECTO IRHNIDAD ESTADISTICA Y CARTOGRAFICA.

E‘ ia,,

4%%"" D‘,suw,;f r';;‘

i ;f\ C.%M J\»w |

de:: Jﬁan Carlos Fernandez Mermo
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- - D. Angel Serrano Cugat
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Asunto: Proyecto de Decreto - : E‘ : } V _‘}['(5._ _.J

e

En relacién con et escrito recibido el pasado 13 de septiembre en el que nos solicitaban informe sobre el
* Proyecto de Decreto por €l que se regula el Registro de Cancer de Andalucia, le informamos gue una vez
examinado el texto por parte de esta Agencia' Sanitaria no existe ninguna observacion o alegamén gue

realizar, por lo que manifestamos conformtdad con ¢l texto del mencionado Proyecto de. Decreto

Atentamente,

RIA O
L?Q’ %a(ﬂ f\.‘{‘o 'fd\

JUHTA BE ANDRAWCIR

Direccion Gerercia
\IF Q-230048ed¥

DIRECTOR GERENTE

anue! Castro Cobos

Auda. BlasInfante, sn. 23740 Anijar [aén)
Tel:- 953 02 1400, Fa 95302 1406




| Escucla-Andaluza de Salud Publica
TS FUIUEY  CONSEJERIA DE SALUD

Granada, 24 de septiembre d942‘018

Ref: SGT/SL/VRP/cp/54/18

Asunto Aportactones EASP al Decreto por el que se regula el Regsstro de Cancer de Andaluma

. Predmbulo - . . ‘ | Lo

En este apariado se echa en falta una mencién al contexto internacional y nacional en relamon
-con los registros de enfermedades en general, y del cancer, en particular.

!
Articulo 3.- Funciones

.Sugerimos incluir entre las funciones Ia de estabiecer la forma de obtencmn de datos, su
: estandarlzac:on ) ' '

23%

Se echa en falta una mencidn a las relaciones con otros registros de cancer del contexto -

internacional y nacional.

Sugerimos hacer una revision de las funciones asocidndolas a los fines. Por ejemplo, en las
funciones no se incluye nada relacionado.con la investigacién, pero si en los fines (contribuir al
desarrollo de-la investigacidn sobre el cancer).

. Articulo 5. Procedimiento de recogida de datos

1

Consideramos que este articulo podria eliminarse, referenciando a que, siguiendo . las
recomendauones de la Red Europea de Registros de Cancer, se elaborarén los protocolos de
recoglda de datos por un comité multidlsc:pilnar : '

Entendemos que los procedimientos operatlvos de trabajo no deberian incluirse en el Decreto
pero si referenciarlos diciendo quién, cudndo y cémo se creardn.

Parece que se quieren fijar unos hitos estables en el tiempo para alimentar. el Registro. Creemos
que se debe de. establecer una obligacién general y después concretar mediante orden.

- No se entiende que se diferencie entre provincias a la hora de consolidar: deben de consolidar’

los Registros de Cancer Provinciales estén donde estén residenciados.




Articulo 6.- Cesién, acéeso y confidencialidad

En este artfculo, proponemos hacer referencia al Reglamento Eurbpeo de Proteccidn de Datos

B

So_bre los articulos de Unidades...

* Recomendamos recoger la forma que tienen las Unidades de Estadistica y Cartografia que
se crearon en su dia : '
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Direccién General de Investigacion y Gestion del Conodimiento -
Comité Coordinador de Etica de I lnvestlgacnon Biomédica de Andaluc:la

Informe del Comité Coordinador de la Etica de la 'l'nvé_stigacié‘n Biomédica de Andalucia
sobre el Proyecto de Decreto por el que se Regula el Registro de Cancer de Andalucia

k]

El Comite Coordinador‘en su reunién del 25 de septiembre de 2018,evaluo el Proyecto de Decreto por el
que se Regula el Registro de Cancer de Andalucia realizando fas siguientes consideraciones: - ‘

Organo proponente Direceion’ general de Salud Pubhca y Ordenacsén Farmaceutica de la Secretana
General de Salud Publica y Consumo .

Titulo de la norma: Proyecto de Decreto por el que se Regula el Registro de Cancer de Anda[ucla
Finalidad: Regulacion del Registro de Cancer de Andalucial:

Objetivos: Tras la experlencla acumulada desde la puesta en marcha del Registro de Canger de
~ Andalucia se enfiende necesario una nueva redaccion dei Decreto 297/2007, de 18 de diciembre, en orden-

a
a) Realizar una mejora en su orgamzaclén y de sy gobernanza
b) !nclmr entre sus i halidades la contrlbumén a la eficacia del Sistema Sanitario Publlco de Andaluma

c) MEJOI'BI_' fa eficiencia en la gestion de Ia informacién tras. el desarrolio tecnolégico de los datos
provenientes de distintos centros sanitarios y fuentes institucionales.

Estrgctura de la norma: El proyecto de Decreto se ¢ompone de uﬁa infroduccion y diecisels articulos,
una disposicién transitoria, una disposicién adicional, una dlsposmén derogatoria y dos drsposmlones
finales. :

o Articulo 1. Objeto. Regulacién del Registro de C’fiancer en Andalucia

* Articufo 2. Finalidad. En diferentes apartados desarrolla los fines que se pretenden con el

Registro. Basicamente se centra en concer la incidencia, prevalencia, supervivencia y morialidad.

~ Generar inforamcionn eprdem:ologrca que permita realizar actividades prevent:vas y de promocion
de la salud y contnbu.'r al desarrollo de fa investigacion. .

s Articulo 3. Func:ones Recopdar procesar, analizar y evaluar la informacion obtenida sobre Ios"
casos de cancer. Custodiar los datos, contriar el acceso af registro y facilitar inforamcién con fines
de planificacion y evaluacion de fos servisios sanitarios. '

s Articulo 4. Fuentes de informacion y datos. Se indican las diferentes fuentes {Historia clinica de
- salud, Base de dalos de usuarios, Base poblacional, ...) de donde se recopilarén los datos que
_ alimentaran ef Registro. Tanto de centros ptiblicos como de fos privados.

* Ariculo 5. Procedimiento de recogida de’ los datos. En esie articulo se establece fos
procedimientos de recogida de los datos y ef servicio responsable {competenie en maleria de
salud publica de fas Delegac:ones Territoriales o F’rownc;aies) de consolidacion de los mismos

. Articulo 6. Cesion, acceso y conﬁdenc:aﬁdad Se establece la finalidad para la que se van a ceder
los datos del Regrstro asi como e/ acceso al mismo y el procedimiento a seguir. '

Avida. de la lnn(n acion. sin. Edifico Areaa i. Apda, (OIle 1701 4 T0BO-SEVILLA
Tell. 935 00 66 16,




e}“ﬁ -

Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento
Comité Coordinador de Etica de Ta investrgauon Blomedlca de Andaluicia

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEIERIA DE SALUD

Articulo 7. Adscripcién, organizacion y gestion. Establece que el Registro. ‘estara adscrito'a fa

- Direccién General competente en materia de salud pubhca y se defalla la estructur organizativa y

organos coleg:ados adscritos

Arﬁculo 8. Direccién del Regisfro de Cancer de'AndaIucfa. En é! se esi‘ab!ece que la persdna
responsable del Registro sera el titular de la Direccion General competente en materia de salud

publica y se detallan las funciones f

" Articulo ‘Q. Direccion Técnica del Registro de Céncer de Andalucla. La persona fitular de la

Jefatura del Servicio compeltente en materia de epidemiologia de la Consejeria competente en
matena de Safud ejerceré la direccion- tecmca del Registro y se desarrglian las funciones.

Articuio 10. D:reccron Tecmca Provincial del Registro de Cancer. La ejerceré fa persona titular de

la Jefatura del Servicio de Salud de las Delegaciones Terntonales o Provinciales competentes en

" materia de salud. En ef caso de la provincia de Granada. se ejerceré por la persona profesional
. designada por la Direccion de la Escuela Andaluza de Sa!ud Piblica; Se estab!en las funciones de

la dfreccrén

Articulo 11, 12 y 13. Establecen la composicion de la Comisién Coordinadora del Registro de
Cancer de Andalucia {organo coleglado de asesoramiento, adscrito a la Direccidn General

-competente en materia de salud publica), las funciones de dicha Comision y su funcionanmiento.

Articulo 14, 15 y 16. De igual modo, en este articulado, se indica quienes forma parte de de las
Comisiones Técnicas Provinciales del Registro de Céncer de Andalucia (organos colegiados de
asesoramiento provinciales adscritos a la Delegacién Provincial de la Consejetria competente en
materia de Salud), sus funciones y el funmonam:ento de las mismas.

Disposicitn -transrtona tnica. Presentac:én de solicifudes

Hasta que no entre en vigbr el régimen juridico del Registro Electronico de la Administracion de la

Junta de Andalucia, conforine a lo dispuesto en la disposicion final séptima de la Ley 39/2015, de

1 de octubre, la presentacién de las solicitudes de acceso a informacion publica contenida en ef
Registro de Cancer de Andalucia, tendra lugar en los registros y lugares previstos en el articulo
38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de fas Administracionss
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, y en los artfculo 82 y 83 de la Ley 9/2007, de
22 de octubre, de la Administracién de la Junta de Andalucia

Disposicicﬁn adiciona! dnica, Co!aboracién conef Sistema Estadistico de Andalucia.
. I )

* La Direccién del Regiétro del Cancer de Andalucia establecers las medidas necesarias para la
- ecoordinacion con ef sistema estadistico de Andalucia, :
- . Lo .

Disposicién derogatoria Unica. Derogacién de normas.

Quedan derogadas cuantas diéposic;‘onjes de igual o inferidr rango se opbngan a lo dispuesto en el
presente Decreto y, en particufar, el Decrefa 297/2007, de 18 de diciembre por el que se crea y
regula ef Registro de Céncer de Andaluc:a salvo el articulo 1 en lo relativo a la creacién del
Registro.

Disposicién final primera. Habilitacion normativa

Se faculta a la persona titular de la Consejeria competente en materia de salud para dictar cuantas
disposiciones sean necesarias para el desarrollo y ejecucién de este decreto.

Avda, de la lnnovacion, s, Bdifico Arena | Apdo. Correos 17111, HORLSEVILLA
‘ Tell 935 00 64 16,
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Direccidon General de Investigacion y Gestidn del Conocimiento
Comité Coordinador de Etlca de la Investigacién Biomédica de Andalucia

. Disposmrdn final segunda Entrada en wgor

El presente decreto entraré en vigor el dia s;gurente al de su pubhcac.rén en el Boletin Oﬁc:ai de la
Junta de Andalucfa. . .

Oportunidad de Ia propuesta

Tras expenenma acumulada desde a puesta en marcha del Registro deé Cancer de Andalucia se entiende
necesario una nueva redaccion del Decreto 297/2007, de 18 de diciembre, en orden a realizar una mejora
en su organizacion y de su gobernanza, incluir entre sus finalidades la contribucién a la eficacia del

Sistema Sanitario Ptblico de Andalucia y mejorar la eficiencia en la. gestion de Ia informacion tras el -
desarrollo tecnologico de los datos provenienties de d[stmtos centros samtanos y fuentes institucionales.

En Ia elaboracién y tramitacion de este decreto se han observado los principios de buena regulacion, a los
. que se refiere el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 2 de octubre, del Procedimiento Admlmstratwo Comin
‘delas Admlnlstracmnes Publicas. . .

' La necesidad de la regulacion del Registro del Cancer de Andalucia se basa en la pertinencia de adaptar
la horma al desarrollo techoldgico, lo que simplifica de manera ostensible las fuentes de informacion del
Registro y 1a incorporacion explicita del Registro de- Cancer de Granada, estructura funcional previa
dependiente de la Escuela Andaluza de Salud Pablica, de la que se con5|dera necesaria una aclarac[én de
Su dependencia e tntegractén organizativa al Registro.

Los camblos de la estructura orgamzatwa_, mediante la m_clusién de nuevos compenentes ¥ la participacion
" colegiada en organos de asesoria de los profesionales competentes en vigilancia de Ia salud, facilitan el
~ andlisis de sa!ud ¥ Ia contribucién a la gestion de los riesgos, lo que redunda en la eficacia del Registro.

El decreto cumple el principio de transparencia en los términos establectdos en el articulo 7 de la Ley
19/2013, de_9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion pablica y buen goblerno asi como
el principic de eficiencia, ya que no incrementa los gastos ni supone d|srn|nu0|6n de mgresos publicos
presentes o futuros _

Asl mlsmo el decreto- incorpora de forma trasversal la perspectiva de género tal y come establece el
articulo 5 de la Ley 12/2007 de 26 de noviembre, para la promocbn de la lgualdad de género en
Andalucia:

Alegaciones y cambios propuestos

Exposicion de Motivo

Seria necesario mencionar en dicha Exposif;ién de Motivos ,dado que hace un recorrido por las normas
+ -aplicables-o relacionada con el objeto del proyecto, al nuevo Reglamento Europeo de proteccion de Datos
{ desde ahora RGPD), REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL. PARLAMENTO EURCPEQ Y DEL CONSEJO
de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
‘datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccion de datos) (Texto pertinente a efectos del EEE). Teniendo
presente,ademas, que como consecuencia de! mismo se-encuentra en la actualidad tramitandose en las
Cortes Generales un proyecto de Ley Organica de Proteccion de Datos, encontrandose concretamente en
fa Com|5|6n de Justicia e Informe

Avida, dL la lnovacian. s/, Edifico Arcna ] Apdo. Carreos 17,3111 41080-SEVILLA
ldf 935 00 66 16.
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JUNTR DE MWDALUR " CoNsEFERA DE SAUD

En la Exbosicién de Motivos del proyecto e Decreto,se alude a la Resolucién que réguia la Base
Poblacional de Salud (desde ahora BPS), cuya exposicion de motivos es muy completa a este fin.

Articulo 3. Funciones.

“Texto del borrador del RD
Son funciories del Registro:
. a),b),.... -

Prepuesta: Afiadir,un nuevo apartado

- &) Facilitar fa informacion que resulte necesaria para el desarroflo de la investigacion sobre el cancer

Justificacion: En consonancia con @l art. 6.2 Cesién, acceso y confidencialidad., del presnete proyecto de
Decreto, se indica que "“La cesion o comunicacion de datos a terceros, ..... . 86lo se realizara. con
fines judiciales, epidemiolégicos, de salud publica, de investigacion... ! Por conSIQwente ademas de

los apartados recogidos en el art. 3 se podria afiadir que se facilitara inforamclén para mveshgamén

Articulo 4 Fuentes de informagién y dafos.
Texto del borrador def RD

1, Las fuentes de informacion del Registro estan constituidas por: '

- 2. Los datos solicitados e incorporados seran adecuados, pertinentes y estaran limitados a lo necesario

para los fines del Registro. Se incluiran aguelios referidos al diagnéstico clinico e histopatoldgico, a la
evolucion clinica, complicaciones, exposicion a agentes téxicos, habitos de vida, antecedentes familiares,
asi como otros datos qué puedan resultar de interés, tales como demograficos y geograficos relacuonados
con fa incidencia de este grupo de enfermedades.

' Pun'to‘z del articulo recdge el principio de proporcionalidad (art 4 LOPD de 13 de diciembre de 1998).

Propuesta: En su apartado in fine, al citar datos geograﬁcos demogréf cos, se podria incorporar los dafos
profesicnales para mayor claridad.

Ofra prepuesta Modifi car!a redaccion de! punto 2

2 Los datos de carécter personal recogldos e mcorporados al reglstro para su tratamuanto seran Ios .
adecuados, pertinentes y hmitados a las finalidades del Registro. Se incluiran aquellos. referidos al

- diagnostico clinico e histopatolégico, a la evolucién clinica, complicaciones, exposicién a agentes toxicos,

habitos de vida, antecedentss familiares, asi como otros dato$ que puedan resultar de interés, tafes como

- demograficos y geografi cos re!acuonados con la incidencia de este grupo de enfermedades

Justificacion: El texto redactado en el proyecto de Decreto pudlera parecer confuso en su primera frase.

Avili de la innovacion, sfn. Lditico Arena 1. Apda., Correos 171110 - HOBO-SEVILLA
Tebl 935 00 66 14,
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Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento
Comlte Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia

Articulo 5. Procedimiento de recogida de los datos.

1. Los responsables de proporcionar los datos del Registro de Cancer de Andalucla lo efectuaran en la
aphcacu&n informéatica habilitada en los siguientes plazos...

Prepuesta; Aﬁadlr la palabra “e inscribir”

1. Los responsables de proporc:onar “e inscribir’ los datos del Regtstro de Céncer de Andalycla, lo
-efectuara ,

Justificacion: No queda c!aro qurén es la persona encargada de inscribir los datos en el registro, de la
lectura del “proyecto de Decrelo” se deduze que tanfo los centros publicos como los privados, asi como
los profesionales tienen la responsabilidad de proporcionar los datos, pero no se hace referencia ‘a quien /

quienes lo inscriben en el registro. Debe quedar claro quién los registra. . '

Articulo 6. Cesién, acceso y confidencialidad.

Texto del borrador del RD

1. Los datos. de caracter personal contemdos en el Registro de Cancer de Andalucia sélo podran ser
cedidos...

2. Los datos personales que obren €n el Registro de Cancer de Andalucia no seran comunicados a otras
Administraciones Publicas para el ejercicio de diferentes competencias o de competencias que versen
sobre materias distintas, salvo cuando la comunicacion tenga por objeto el. tratamlento posterior con fines
hlstérlcos estadlst(cos o cientificos.

La cesién o comunicacion de datos a terceros, distintos de los previstos en el parrafo anterior, solo se
realizara con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud poblica, de investigacion o de docencia. '

Propuesta afiadir “en los términos previstos en la normativa de proteccion de datos.” : %
0 bien, o 7 ' '
Aftadir un nuevo punto o frase aclaratoria

< “La cesion de dalos con fines de investigacion se realizara en el marco de un proyecto de investigacion

que previamente ha sido evaluado por un Comité de Efica de la Investrgac;dn de Andalucra acredrtado y
emitido un dictamen favorabie” :

. Justificacién: En relacion a la cesién de datos para investigacion, y dado que fa incorporacion al registro se
realiza "sin el consentimiento informado de los sujetos”, como se tratan de dafos de especial sensibifidad,
-el uso y cesion de los mismos con esta finalidad deberia estar enmarcada dentro.de un proyecto de
investigacién, que previamente ha debido ser evaluado y emitido un dictamen favorable por un Comité de
Etica de la Investigacién, quien en. Gltima instancia, y segiin la ley 14/2007 de 3 de julio, de investigacién
biomédica decidira fa necesidad o no de solicitar el consentimiento a fos pacientes. En todo momento, los
dafos que se debieran ceder seran fos estrictamente necesarios para la realizacion del estudio’ de
investigacion. c

Avaly, Jde o Innevaeion, si1. Edifico ;\rcnd i Apdo, Correos (7. 111 J108(-SEVILLA
: : I'eff. 933 00 66 1 6.
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Direccién Genéral de Investigacion y Gestin del Conocimiento
Comite Coordinador de Etica de la Investigacidon Biomédica de Andalucia

En el caso de mantenerse fa redaccion del punto 2, se deberia afiadir: "en los términos previstos en la .
normativa de proteccion -de datos.” o bien afiadirse a un nuevo texfo, para hacer referencia a dicha
normafiva ‘ o ) : ' ‘

* . Eneste sentido, no se prevé la transferencia internacional de datos, con lo que se presumen no se '
producira. ‘ : ' :
. Por ofra parte, en el Arliculo 2 de este horrador de Decreto, se indican claramente los fines para

los que se crea el registro. En ninguno de elios se hace referencia la docencia, por consiguiente para
ceder dafos con este finalidad seria necesario el consentimiento expreso de los pacientes.

Los finés por fos que se crea el Registro no se bontempla fa Docencia

3. El acceso-a los datos del Registro se regira porlo dispuésto en este decreto, enelart............

Propuesta: afiadir “Reglamento Europeo de proteccion de Datos”

Por dltimo: Dar cuenta al Delegado de Proteccibn de Datos

Sevilla a 26 de éeptiembre de 2018

El Secretario del Comité Coordinador de Etica
de la Investigacion Biomédica e Andalucia

Avda, de fa Inovacion, s Bditico Arena 1 Apdo, Carreos 17111 1T080-SEVILL A
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Instituto de Estadistica- -y Cartografia de Andalucfa
CONSEJERIA DE ECONOMiA HAC!ENDA Y ADM!NISTRACIC)N PUEUCA
- INFORME DEL INSTITUTO DE ESTADISTICA Y CARTOGRAFIA DE ANDALUCIA AL PROVECTO DE
~ DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL REGISTRO DE CANCER DE ANDALUCIA
Este informe se emite en virtud de Jo establecido en el apartado h) del articulo 30 de la Ley 4/1989, de 12 de
diciembie, de Fsladistica de la Comunidad Auténoma de Andalucia, que atribuye al Instituto de Estadisiica y-
Cartograffa de Andaiucla Ia competencia para "informar preceptivamente los proyéctns de normas por las que se
‘ creen, modiliguen o supriman registros administrativos en o refativo a su aprovechamiento estadistico”,
- Una vez analizado el texto del Proyects de Decreto, este Instituto realiza las siguientes observaciones:
1. En el artieulo 2 f) donde dice “Sistema Estadistico de Andalucia” debe decir “Sistema. Estadistico y
Carlografico de Andalucia”. ' '
2. En relacidn al articulo 4, este Institulo es responsable de una de las fuentes de informacion citadas en el
apartado 1, concretamente la del aparatado f denominada Regisire de Poblacidn de Andalucts y debido & la
finalidad del misma, es preciso anadir un apartado 4 al articulo 4 que debe tener fa siguiente redaccion:
_"La fuente de informacion de la letra f del apartado 1 del articulo 4, se utilizard en ¢l Registra de Cédncer de
Andalucia, en los téminos previstos en el apartado 3 de la Disposicion adicional primeré de la Ley 4/1989, de
12 de diciembre, de Estadistica de Ja Gomunidad Auténoma de Andalucia.”.
3. En virud de Jo dispuesto en el articulo 3 de fa Ley 4/1989, de 12 de diciembre, de Estadistica de la
Comunidad Autdnoma de Andalucia que eslablece que la actividad estadistica se realizara tomando como
base, datos requeridos con fines exclusivamente estadisticos y datos adminisiralivos existentes de la
Administracidn andaluza, asf como en su articulo 30 ) que atribuye a este institulo la competencia para
utiliza los datos de fuentes administrativas con fines estadisticos y cartograficos, asi como promacionar su Uso
por el resto de entidades y Grganos del Sisterna Estadistico y Cartografico de Andalucia, propenernos modificar
fa Disposicin adiciona tinica. Cofaboracidn con el Sisterna Fstadistico dé Andalucia, con el siguiente texto:
Codigo:7 QdNSBGPFIRMASZfH{-ClG&'l013qS
Permite la verificacién de la integridad de este documento electrénico en la direccitn: htHLJMSOBQ juntadeandalucia.esthovi!
FIRMADO PGR ELENA MANZANERA DIAZ FECHA 26/0972018
ID. FIRMA 7p9dw830PFIRMASZEH1 (16101305 ]y PAGINA S
Cédigo: ngwe?PFIMArPkBrQ4aMFD/fnvm '
Permite fa verificacién de Ia integridad de este decumento electrénico en la direccién: hitps: fws089.juntadeandalucia_eshevil .
FIRMADO POR JESUS SANGHEZ FERNANDEZ FECHA 26/09/2018
ID. FIRMA 7p9dw9a7PFIRMA rPkBra4aMFa/ f rvm PAGINA 12
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Instituto de- Estadistica y Cartograffa de Andalucia
CONSEJERIA DE ECONOMIA,” HACIENDA Y ADMINISTRACION PUBLICA

"Disposicien adicional tnica. Colaboracion con el Sistema Estadistico y Carlogrdfico de Andalucla. Con
objeto de impulsar la necesaria colaboracion entre el Registro regulado en este_Decrelo y ef Sistema

Estadistico y Cariografico de Andalucia, se establecerdn los circuitos e informacion necesarios para fa

elaboracion de las actividades estadisticas y cartograficas oficiales incluidas en los planes estadisticos y

!

cartogrdficos de Andalucla y sus programas anuales.
La Informacidn del Regfstm que se utllice ent la confeccmn de estadfsticas oficiales quedara‘ sometida a la
preservacion del secreto estadistico en los términps establecidos en los artfculos 9 al 13 Y25 delaLey
4/1989, de 12 de diciembre, de Estadistica de la Comunidad Autdnoma de Andaiucfa:’.

La Subdirectora de Coardinacion y Planificacion

_Fcln. Flena Manzanera Diaz -

El Direclor del Instituto de Estadistica y Carlografia-de Andalucia

Fdo. lesus Sanchez Feyndndez
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Secretarfa General de Salud Pdblica y Consumo

OBSERVACIONES DE LA UNIDAD DE IGUAI.DAD DE GENERO DE LA CONSEJERIA DE

SALUD AL INFORME DE EVALUACION DEL IMPACTO DE GENERO DEL PROYECTO DE o

DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL REGISTRO DE CANCER DE ANDALUCIA.

'1. FUNDAMENTACION Y OBJETO DEL INFORME

1.1. CONTEXTO LEGISLATIVO.

De-acuerdo con lo establecido en el Decreto 17/2012, de 7 de febrerb, por el que se regula fa -
elaboracion del Informe de Evaluacion del Impacto de Género, es responsabilidad del centro
directivo emisor de la norma la elaboracion de un informe que de cuenta del impacto que,

" previsiblemente, la misma pudiera cauéar por razon de género. Por otra parte, segln estipula dicho
~ Decreto, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 4 del Decreto 275/2010, de 27 de Abril, por
el que sé regulan las Unidades de lgualdad de Género en la Administracion de la Junta de

Andalucia, corresponde a éstas el asesoramiento a los drganos competentes de la Consejeria en la
elaboracion de los informes de evaluacion del impacto de gnero de las d:sposwrones normativas,

- formulando las observaciones a los mismos y valorando su contemdo

En base a estos requerimientos, la Unidad 'de lgualdad de la Consejeria de Salud emite el presente
Informe de observaciones y recomendaciones al Informe de Evaluacion emitido por la Secretatia
General de Salud Publica y Consumo, sobre el proyecto de decreto por el que se regula el Registro
de Cancer de Andalucia. :

* 1.2..0BJETO DEL PRESENTE INFORME.

El objeto del mforme que se presenta es realizar observamones al Informe de Evaluacién emitido por
la Secretaria General de Salud Pablica y Consumo, para su posterior fraslado a la misma, con la
finalidad de que incorpore las recomendaciones realizadas y modifique el texto normativo - si fuera
el caso - antes de su aprobacion, garantlzando asi un |mpacto positivo de la horma en la |gua[dad de
@nero :

2. .OBSERVACI'ONES SOBRE LA PERTINENCIA DE'GI'ENERO DE LA NORMA

"1, Analizado el objeto y contenido del proyecto normativo, la Unidad de lgualdad de Género de la -

Consejeria Salud estima que el proyecto de orden es claramente pertinente al género.

| 2..Dado el objeto y contenido de la norma y teniendo en cuenta los fines del Registro del Cancer de
Andalucia, tal y como. se establece en el art.2: conocer la incidencia de la enfermedad del cancer y

su tendencia epidemiologica, catalogada por localizacion anatdmica, grupos de edad, sexo, area
geografica u ofras caracterizaciones que puedan resultar de utilidad; permitir el andlisis de la
evolucion clinica y supervivencia de los distintos ‘fipos de cancer, contribuir al desarrollo de fa
investigacion sobre el cancer; generar informacién epidemioldgica orientada a aplicar medidas de
prevencion del cancer; colaborar con el Sistema Estadistico de Andalucia en la confeccién y mejora
de la calidad de las estadisticas sobre incidencia, prevalencia, supervivencia y mortalidad del cancer
en Andalucia; servir de apoyo a la toma de decisiones, otientado a la consecucion de resultados en
salud en el Sistema Sanitario Publico de Andalucfa, se considera que el proyécto de decreto afecta
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de forma directa a la ciudadania, tanto a mujeres como a hombres, teniendo ello ademas incidencia
sobre la salud tanto de unas como de otros, asi como sobre decisiones futuras que se tomen en el
ambito de la planificacién sanitaria y sobre como operan los estereotipos de ‘gnero en la concepcidn
de la salud-enfermedad de hombres y mujeres por parte de los profesionales de la salud.

Ademas la norma afecta directamente a las personas profesionales que de una u otra forma
participan en el Registro-de Cancer de Andalucia, pudlendo tener repercusmn sobre los roles v
estereotipos de genero

“Por todos estos motivos, se considera que el proyecto de decreto es: PERTINENTE AL GENERO

3. Procediendo, pues, a analizar el Impacto de Género de la norma en cuestion, teniendo en cuenta
la normativa de aplicacion en relacioén con Ia lgualdad de gnero se reallzan las siguientes
ohservaciones:

1

3. OBSERVACIONES SOBRE LAS DESIGUALDADES DETECTADAS |

1. Justificacién normativa: La Ley 12/2007 de 26 de noviembre para la promocion de la
“igualdad de género en Andalucia (BOJA nim. 247 de ‘18 de diciembre de 2007) en su Art. 6.2.
dispone {a obligatoriedad de presehtar' un informe de evaluacion del impacto de género-en todos los
proyectos‘d,e ley, disposiciones reglamentarias y planes que apruebe el Consejo de Gobierno. Y en el
apartado 3 del citado articulo, sefiala que debera ir acompafiado de indicadores pertinentes al
ginero, que nos permitan analizar la situacion real existente, y valorar si lo previsto en la norma en
cuestion, atiende de forma igualitaria {que no .igual) a fas mujeres y hombres a los que van
destinadas las medidas que se pretenden regular. :

2. Se hace necesario pues reflejar la situacion y -posicion de paﬁida de mu]eres y hombres, en
orden a identificar desigualdades y desequilibrios preexistentes. En este sentido se sefiala que en el
Informe de Evaluacion de impacto de ginero emitido por e drgano directivo se aporta tabla con las
estimaciones de la incidencia fotal del cancer, excepto piel no melanoma, en Andalucfa en el afio
- 2007 y proyecciones al 2012, hombres y mujeres de 0 a 94 afios de edad, asi.como tabla de los
canceres mas frecuentes en Andaiucia { pwstata, mama, pulmén, colon-recto vy esPmago), con
diferencias en cuanto a la‘incidencia del cancer, encontrdndose mas casos en los hombres { fuente:
registro del cancer de Granada). También-se aporta tabla con la incidencia del cancer en la infancia
(0-14 afios) vy en la adolescencia (15-19 afios). Petiodo 2010-2013. Fuente (Reglstro de Cancer de .
+ - Andalucia. EASP).También hay mayor nimero de casos en el sexo' masculino.

3. Se felicita al (')rgano directivo por los datos aportados, no cbstante ‘se recuerda que desagrégar
por sexo es Unicamente el primer paso para detectar las desigualdades. Se debe garantizar la
introduccion de la perspectiva de ganero tanto en la obtencion de datos, como en los analisis
posteriores que se realicen, con objeto de garantizar la igualdad tanto en el diagndstico como en el
abordaje que se realice de la persona paciente. Asi mismo, se hace interesante realizar andlisis,
cruzando la variable sexo, con atras variables como el area geografica, grupo edad, clase social, efc.
. En este sentido se recomienda, incluir, a ser posible, - en el articulo 2.a) variables socioeconomicas
(nivel de ingresos, estudios) y otras més relacionadas con la etnia, condicion de discapacidad, etc, a
" fin de detectar posibles desigualdades en salud.
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4, TRANSVERSALIDAD DEL PRINCIPIO DE IGUALDAD E INCLUSION EN OBJETO

1. Justificacién normativa: E| articulo 5 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la
promocidn de la igualdad de gnero en Andalucia (BOJA nim. 247 de 18 de diciembre de 2007)

prescribe que en todos los reglamentos se tiene que tener en cuenta la transversalidad dé gnero
tanto en la elaborécidn’ como en la ejecucion y seguimiento de [as disposiciones normativas

2. En este sentido, en la exposicion de motivos se muestra de forma explicita el principio de
transversalidad de la igualdad de género recogido en el cﬁado art. 5 de la Ley 12/2007, por [o que
se felicita al Centro Directivo.

No obstante, tal y como se explicita en el mismo art. 5 incluir el principio de transversalidad de
igualdad de gnero, implica tenerlo en cuenta tanto en la eiaboraci()n_, ejecucion y seguimiento de
las. disposiciones normativas, por lo.tanto seria conveniente incluir el principio de igualdad entre .
hombres y mujeres en el articulado del decreto con el objeto de garantlzar que las dec:smnes que
se fomen tengan en cuenta la perspectiva de ginero. - :

5. INCORPORACION DE MEDIDAS COMPENSATORIAS v QUE FAVOREZCAN LA
IGUALDAD -

1. Justificacion normativa: Por otra parte, de acuerdo con Io dispuesto en el Art. 6 de la Ley
12/2007, de 26 de noviembre, para la promocion de la igualdad de género en Andalucia y en el
informe de evaluacion del impacto de género se debetan mencionar los mecanismos y medidas
dirigidas a paliar y neutralizar los posibles impactos negativos que la norma pudiera causar.

En el informe de Impacto de Género emitido por el centro directivo también se manifiesta que “ No
obstante io anterior, la obhgacwn de los centros, que deben proporcionar al Registro del Cancer los
datos e informacién que les sea solicitada, a que los datos sean realizados en soporte irformatico,
en todos los casos y de manera directa en la plataforma Unica del Registro de Cancer, permitira
estudiar las. tendencias epidemiologicas, e investigar exhaustivamente la realidad existente. en '
Andalucia, posibilitando nuevas. intervenciones o programas para, en su caso, erradicar la
desigualdad, y realizar conforme a lo dispuesto en el art. 3, una planificacién de los servicios
sanitarios y la evaluacion de la atencién sanitaria en el ambito de las enfermedades tumorales, con
un conocimiento mas profundo”. : '

En este sentido, se realizan [as mismas apreciaciones del apartado 3.3 de este informe.

- Por otra parte, en el decreto también se regula la estructura organizativa y los ¢rganos colegiados
encargados de la gestion y organizacion del Registro de Cancer de Andalucia. Se felicita al drgano
directivo por incluir el principio de representacion equilibrada en la Composicién de la Comision
Coordinadora del Registro de Cancer de Andalucia y de las Comisiones Técnicas Provinciales. Se
sugiere que se incluya en el articulado que todos los drganos implicados en la gestion del Registro
del Cancer de Andalucfa, tengan en cuenta la perspectiva de gnero en la toma de decisiones.




6. REVISION DEL LENGUAJE

1. Justificacién normativa. De acuerdo con el art. 4 y el art. 9 sobre lenguaje no sexista e
imagen publica de fa Ley 12]2007, de 26 de noviembre, para la promocidn de la igualdad de género
en Andalucia, y de acuerdo con la Instruccion de 16 de marzo de 2005, de la Comision General de
Viceconsejeros, se debertd evitar un uso sexista del lenguaje en las dlsposmones de caracter general
de la Junta de Andalucia.

- 2. En base a ello, se revisa el lenguaje utilizado en la redaccién del proyecto normativo, asegurando

que el lenguaje sea inclusivo y facilite la visibilizacion tanto de las mujeres como de los hombres. En

- general, el decreto estd elaboradg  con lenguaje inclusivo, por lo due se felicita al centro dlrectwo
" aunque se seiialan algunas incidencias que serfa conveniente corregtr

En la pagina 3, parrafo 4, “-en érganos‘de_ asesoria de los profesionales", mejor “de {as personas
profesionales” .o en su caso eliminar el arliculo “los”. En el parrafo 5, mejor “personas

destinatarias”.

Enelart.4 a) -“Ia_ historia clini.ca de salud de las personas usuarias”. ldem en el-apartado b).

En Sevilla a 28 de éeptiembre de 2018
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ANEXO DEL INFORME DE OBSERVACIONES.

Normativa vigénfe sobre igualdad de oportunidades entre mujeres y hombres
_ que mas frecuentemente afectan a ia elaboracion del informe de |mpacto de
genero

« Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y
hombres (BOE num. 71 de 23 de marzo de 2007).
o Ley 13/2007, de 26 de noviembre, de medidas de prevencion y proteccion
integral contra la violencia de" @nero en Andaluma (BOJA num. 247 de 18 de
- diciembre de 2007). '

_-‘ Ley 12/2007 de 26 de novrembre para la promocion de la igualdad de género en
Andaiucia (BOJA nim. 247 de 18 de diciembre de 2007).

o Ley 13/2007, de 26 de nowembre de medidas de -prevencion y protecmon
' integral contra la violencia de genero.

A continuacién se recogen las referencias legislativas en funcion de su tematica y ambito:
Transversalidad del principio e iguaidéd

e Art. 5 de la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para-la Promocion de la lguaidad
de -Género en Andalucia. (BOJA num. 247 de 18/12/07) '

Objetivo de |gualdad por razon de genero

o Art 6.2 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocion de la Igualdad de
Género en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07). ' ' '

Evaluacién de impacto de género

e Articulo 6 la Ley 12/2007 de 26 de noviembre, para la Promocion de Ia lgualdad

de Género en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07). 7 ,
o Decreto 1772012, de 7 de febrero, por el que se regula la elaboracion del Informe
 de Evaluacién del Impacto de Género. .

Datos desagregados por sexo Ley Plan Estadistico de Andalucia

e Estudios y Estadisticas con perspécti\/a de gfnéfo Articulo 10 Ley'12/2007, de 26
de noviembre, para la Promocion de la Igualdad de Genero en Andalucia. (BOJA
num. 247 de 18/12/07).

Presencia equilibra_da de mujeres y hombres

e Articulo 11 Ley 12/2007, de 26 de n'oviembre,'péra fa Promocion de la Igualdad
. de Genero en Andalucia. (BOJA num. 247 de 18/12/07)




Contratacién y Subvenciones Pablicas

e Art. 12y 13 Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la Promocion de fa Igualdad
- de Género en Andalucia. (BOJA num. 247 de 18/12/07).

o Art. 101, art.102 y art.-art. 49 Ley 30/2007, de 30 de octubre, de contratos del

- sector publico (_BOE n° 261 de miércoles 31 de octubre de 2007).

Lenguaje administrativo no sexista

) Artsculo 9la Ley 12/2007, de 26 de nowembre para- Ia Promocnon de la Igualdad
de Género en Andalucia. (BOJA nam. 247 de 18/12/07).
e [nstruccion de 16 de marzo de 2005, de la Comisién General de Vlceconse;eros

_para evitar un uso sexista del Ienguaje en fas dlsposrcwnes de caracter general de
la Junta de Andalucia. :

Imagen publica, Informaci(m y publiqidad no sexista

e Articulo 9 y Articulo 54 Ley_'1'2/2‘007, de 26 de noviembré, bara la Promocion de
~ lalgualdad de Género en Andalucia. (BOJA nim. 247 de 18/12/07).
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JU"TH DE H“DR.LU[]H CONSEIER;A DE EMPLEO, EMPRESA Y COMERCIO

Direccién General de Relaclones Laborales y Seguridad y Salud Laboral

. Informe de la Direccién General de Relaciones _[aborales y Seguridad y Salud Laboral al '
proyecto de Decreto por el que se regula el Registro de Cancer en Andalucia.

Revisado el prayecto de Decreto por el que se regula el Registro de Céncer en Andalucta remitido por la
Secretaria Genera] Técnica de la Consejetia de Salud para su informe en escrito de fecha 7 de septiembre
.de 2018 y recibido en este centro directivo en fecha 13 de septlembre de 2018 se recogen a
contmuacion las s|gU|entes consnderac:ones

PRIMERA.— Consideramos conveniente recoger en esta Decreto o en su desarrollo normativo postefior, las
actuaciones concretas de. colaboracion entre la Consejeria de Salud y la Consejeria competente. en
materia de prevencion de riesgos laborales que $e van a realizar en materia de salud laboral de acuerdo
con lo establecido en.la Ley 2/1998 de 15 de junio, de Salud de Andalucia (desarrollo de los programas
de vigilancia de la salud postocupcional en personas trabajadoras expuestas al amianto y otros agentes
cancerigenos) asl como las previstas en este sentido en la Ley 31/1995 de & de noviembre, de
Prevencion de Riesgos Laborales, y Real Decrelo 665/1997, de 12 de mayo sobre la proteccidn de los ‘

_ " trabajadores contra los rlesgos relacionados con la exposicion a agentes cancerigenos o mutdgenos

“ durante el trabajo. En relacién a este asunto, indicar que si bien estas actuaciones de colaboracion han
sido recogidas en la exposicion de motivos de esta norma, ho se ha concretado ni recogido expresamente
en el artlculado de Ia misma.

SEGUNDOQ.- Es importante detectar el cancer de origen laboral que esta siendo atendido en &f Sistema
Sanitarie Piblico de Andalucia como erifermedad comun. En este sentido consideramos ‘necesario incluir
entre los datos a solicitar e incorporar en el Registro, articulo 4.2, los relacionados con la ocupacion
laboral del paciente, situacién actual y antecedentes laborales (CNAE, CNQ} e incluir entre los fines del
Registro, articulo 2, la generacién de informacién epidemiolégica taboral dirigida como ya hemos indicado
anteriormente a la deteccion del cancer de origen laboral, lo que permitiria mejorar el conocimiento y
actuacion preventiva sobre el mismo. En este sentido, el articulo 2.a deberia incluir la ocupacion laboral y
la actividad faboral entre las caracterizaciones de tendencia epidemioldgica, junto a sexo, Area geografica,
efc. ) : C

TERCERO.- Finalmente indicar que en esta nueva redaccion dei Decrefo se ha eliminado como fuente de
informacion y datos  “La Base de Dafos de Parfes de Enfermedades Frofesionales”. En relacion a este
asunto etendemos que el Registro de Cancer en Andalucia debe incluir como fuente de informacién, las
bases de datos de partes comunicados de patologias cancerigenas de origen laboral (CEPROSS y
PANOTRASST). Con esta nueva redaccién estarian también incluidas las posibles neoplasias que se
pudieran comunicar en la base de datos de patologlas ho {raumaticas causadas o agravadas por el
trabajo ‘

Asimismo, entendemos que como fuente de informacion y datos se deberfa incluir cualquier otro
registro laboral de ambito territorial andaliz que pueda aportar informacién relevante en materia de
enfermedades tumorales. Es decir el articulo 4. g de la actual redaccion del Decteto deberia incluir el

~ ambito laboral ademas del demografico o sanitario.

EL DIRECTOR GENERAL DE RELACIONES LABORALES Y SEGURIDAD Y SALUD LABORAL

C/ Albert Einstelh, NP4, Edif. World Trade Center, Isla de la Cartuja. 41092-Sevila
Telf: 95506 39 10~
www.junlageandaludia.es/empleaempresaycomercio
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JUNTA DE ANDARLUCIA } CONSEJERIA DE ECONOMIA, HACIENDA Y

ADMINISTRACION PUBLICA
Direccién General de Planificacidn y Evaiuacion

07.140.2018

INFORME AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL REGISTRG DE

- CANCER DE ANDALUCIA

173

Se ha recibido para-informe el proyecto de Decreto arriba mdleado, remltldo por la Secretana _

General Técnica de la Consejeria de Salud.

El proyecto es® integrado por 16 artrculos una disposicion transitoria, una ad!aonal una

~ derogatoria y dos finales.

Juinto al proyecto se ha remitido el informe de valorac:on de las cargas administrativas derivadas
de'la aplrcauon del proyecto, susctito el 19 de marzo de 2018 por la Directora General de Salud Publica
y Consumo. :

.- COMPETENCIA.

El presente informe se emite en cumplimiento de lo establecido en el articulo 33 de la Ley
9/2007, de 22 de octubre, de la Administracién de la Junta de Andalucia, y en el articulo 2.c) del
Decreto 26071988, de 2 de agosto, por el que se desarrollan atribuciones para la racionalizacion
administrativa de la Administracion de la Junta de Andalucia, en relacion con el articulo 17 del Decreto

" 107/2018, de 19 de junio, por el que se regula la estructura organica de la Consejeria de Economia,

Hacienda y Administracion Publica y se modifica el Decreto 342/2012, de 31 de julio, por el que se
regula la organizacion territorial provincial de la Administracidn de la Junta de Andalucla, alcanzando

exciusivémente a los aspectos del proyecto normativo relacionados con la organizacion de la
Administraciéon de fa Junta de Andalucia, desconcentracion y procedimiento, especialmente la
simplificacién de sus tdmites y métodos de trabajo y de normalizacion y racionalizacidn de la gestion
administrativa, asi como el desarrollo de la administracion electnica.

IL.- CONSIDERACIONES DE CARACTER GENERAL.
Prlmera. Sobre el contemdo del proyecto.

El proyecto de Decreto vnene a sustituir la regulacion del Reglstro de Cancer de Andaluua,

amparada hasta el momento en el Decreto 297 /2007, de 18 de diciembre, por el que se crea y regula et -

Registro de Cancer de Andalucia {en adelante, Decreto 297/2007). Del Decreto vigente solo perviviria el

articulado con determinadas modificaciones que quedan justificadas en el preambulo.

En abril de 2017 ese mismo drgano directivo solicit informe a un proye(:to de Decreto
modificativo del Decreto 297/2007 que tnicamente afectaba a los articulo 2, 4, 5, 8, 9,10, 11 y 14, que
fue informado sin observaciones. El proyecto ahora remitido, ademas de varios de los cambios

. planteados en aquel texto, incluye novedades adicionales.

“articulo 1 en o que se'refiere a la creacion del Registro, trasladandose al nuevo proyecto el resto de su

RAFAEL CARRETERO GUERRA : 11H6/2018

FIRMADO POR PAGINA 1/5
, PILAR CABRERA GIROL
VERIFICACION

Pk2j mB43_6AD'.'JERp1uuLt679LZqSXLJ : htips:fiws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma




20

Siguienido criterios generales de seguridad ;‘uridica, se valora positivamente que se hayva optado
por tramitar un nuevo texto regulador del Registro en lugar de un decreto modificativo del vigente,
faciliindose de esta manera el conocimiento y aplicacion de la regulacion def Registro.

Segunda.- En relacién con las funciones de los 6rganos de contenido abierto.

En las reiaciones de funciones de los Organos unipersonales y colegiados de la estructura
organizativa del Registro figura una nltima funcidn de contenido abierto del tipo “Cualesquiera otras
funciones qite le_sean atribuidas. para la adecuada consecucion de sus fines” (articulos 8.2.g), 9.2.h),
10.2.1), 12.g) y 15.1). Este fipo de clausulas no figuran en el vigente Decreto 297/2007.

En aras de una mayor seguridad juridica, deberd precisarse la forma-de atribucion de las nuevas
funciones. '

Tercera.- Sobre el funcionamiento de los érganos colegiados.

La regulacion del funcionamiento de los organos coleglados de este proyecto, la Comision
Coordinadora del Registro de Cancer de Andalucia y las Comisiones Técnicas Provinciales del Registro de
Cancer de Andalucia, se limitan a la determinacién de la perlodxczdad de las sesiones ordinarias,
estableciendo un minimo anual, y.una remision genérica a la normatjva basica estatal y la regulac:lon
autonémica general de los drganos colegiados recogida en la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la

- Administracion de la Junta de Andaluma {en adelante, LAJA),

" No obstante, quedaria por determinar algunas precisiones que quedan a la regulacion propia de
cada 6rganc en las normas generales antes referidas, tales como el ®gimen de propuestas de sesiones
extraordinarias, en caso de contemplarse, las suplencias de la presidencia, vocalias y secretaria, el
regimen de las convocatotias y cuantas otras sean precisas para el correcta funcionamiento del drgano.

Por otra parte, ante la posihilidad de que algunas de las perschas integrantes de las Comisiones
se encuentren en localidades distintas a las de celebracion de las sesiones, seria conveniente prever y
regular la celebracion de sesiones mediante ia asistencia de sus miembros utilizando redes de

- comunicacion a distancia, en los Brminos tanto del articulo 17.1 de [a Ley 40/2015, de 1 de octubre, de -

Regimen Juridico del Sector Piiblico (en adelante, Ley 40/2015), como del articulo 91.3 de la LAJA,

Finalmente, habra que incorporar, Una mencian expresa a gue la participacién en estos 6rganos
no. supondr-derecho a retribucion alguna, excepto las dietas e indemnizaciones a las que se pueda tener
derecho conforme a la disposicion adicional cuarta del Decreto 5471989, de 21 de marzo, de

indemnizaciones por razon del servicio.

Cuarta.- Sobre la asignacién de funéiones a la Escuela Andaluza de Salud Publica
S.A. . '

No se considera adecuado que la Direccion Técnica Provincial del Registro de Granada no sea

_ ejefcida por una persona que ocupe la Jefatura de Servicio de Salud de la Delegacién Territorial, como

ocurre en el resto de provincias, y en su fugar sea una persona, sin ;ndicamon de titufacién ni nivet de
responsabilidad, designada por una sociedad mercantil,

: Y es que en efecto, en el proyacto de Decreto el Registro de Cancer se adscribe a una Direccion
General {art. 7.1}, se le asignan funciones de regulacion y control de acceso (art. 3.c), de custodia y
consolidacion de datos (art. 3.b, 5.3), tiene acceso a bases de datos del SSPA y a las historias clinicas

de personas con procesos oncologicos atendidas en centros sanitarios privados de Andalucia {art. 4.1},

la remision de los datos al Registro tiene cascter obligatorio para los centros publicos v privados (art.

4.3). ..., funciones éstas que implican ejercicio de autoridad, y que de conformidad con los articulos
2
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52.3 y 75.2 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre,. de la Administracion de fa J'u.nta de Andaluq’a, no
pueden realizar las Sociedades Mercantiles. ‘ :

III;-‘CONS‘IDERACIONES PARTICULARES.
Articulo 5. Procedimiento de recogida de datos. _
Apartado 1. '

En es’[é'apartado se establece que “fos respdnsable‘s de proporcfbnar los datos del Registro de
Cancer de Andalucia, fo efectuatdn en la aplrcac;on mformatrca habrln‘ada

Estos “responsables” se entnende gue son ios descritos en el ar’ucu[o 4.3, es decir, “los cenfros
sanitarios publicos y privados de Anda/ucra as/ como fas personas profesionales que d;agnosffquen
fraten o realicen seguimiento de personas con procesos oncoldgicos” que son los que “esén obligados a
proporcionar, los datos para su incorporacion al Registro™. - ‘

De tratarse de una interpretacion correcta, serfa conveniente realizar una remision a este articulo
4.3, 0 en caso contrario, se deberd determinar con claridad los sujetos responsables para proporcaonar

los datos del Registro.

En cuanto al medio para proporcionar estos datos, desaparece la opcidn gue existe en el articulo

5 del Decreto 297/2007, que establece que "o efectuaidn en soporte informdtico o Qag_e/’ resultando
obhgatorla la comunicacion electdnica en el nuevo marco regulador del Reglstro a travds de una
aplicacion informdtica habilitada®. Dada la importancia que cobra esta aplicacion, al convertirse en el

instrumento exclusivo para cumplir con la obligacién de facilitar los datos, se echa en falta una mayor

reguiamon de-la misma, tal como su titularidad o el érgano responsable de su gestion,. funcionarmiento y
mantenimiento.

Apartado 2.

Este apartado establece que “Los datos se facilitaiin a travis de medios electionicos conforme a
lo dispuesto en el artieulo 14.2 de fa Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedfmrento Administrativo
Comiin de fas Adm;mstrac:ones Publicas”.

Ei contenido de este apartado parece buscar un amparo juridico al festablecimie.nto de una
obligacién {la aportacion -de datos exclusivamente por medios electidnicos a través del uso de una

 aplicacion informatica) y lo hace sustentindose en el articulo 14.2 de la Ley 39/2015, si bien aste

ampara juridico es dudoso o cuestionable.

En primer lugar, el articulo 14.2 impone a una serie de sujetos Ia obligacion de relacionarse a
traves de medios electrdnicos con las Administraciones Publicas “para la realizacidn de cualquier famite
de un procedimiento administrativo’. Sin embargo, la incorporacion de datos de terceros a un Registro

- no constituye un procedimiento administrativo, entendiendo por tal “ef conjunio ordenado de tiimites y

actuaciones formalmente realizadas, segin el cauce legalmente previsto, para dictar un acto
administrative o expresar fa voluntad de la Administracidn” ((ltimo parrafo del apartado 1 de la exposicion
de motivos de la Ley 39/2015). o '

En segundo lugar, de mantenerse, la remision al articulo 14.2 podria no ser aplicable a todos los
sujetos obligados conforme el articuio 4.3 del proyecto, debiéndose establecer una obligacion adicional .
para ésta_s al amparo y en los.®rminos del 14.3 de la Ley 3972015,

En tercer lugar, puesto que la obligacién de relacionarse electrdnicamente cen la Administracion

“del 14.2 Io es para la realizacion de trdmites, est vinculada a las herramientas de administracion

electidnica  previstas en la propia Ley, tales como el Registro Flectrinico General. Sin embargo, el
Registro de Cancer de Andalucia se sustenta en una herramienta informatica de acceso restrmg:do que
acumula datos no integrados en un procedimiento concreto
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Por todo o anterior, debera revisarse este apartado, cuyo confenido debetia estar orientado hacia -
la concrecion de los principios basicos de funcionamiento de la aplicacion informatica de forma que
quede-garantizado tanto el acceso de todos los sujetos obligados a aportar datos al Registro, como el
control de acceso a estos datos de especial proteccion y la confidencialidad de los mismos.

Apartado 3.

No se define el &rmino “consolidat” en relacién con los datos del Registro, desconomendose por
tanto el alcance y responsabilidad juridica por parte de quienes asumen el tratamiento de estos datos. -

De especial importancia es en el caso especifico de la provincia de Granada en que se pretende afribuir

esta competencia a la Escuela -Andaluza de Salud Publica, S.A., por lo que nos remitimos a lo indicado
en el apartado cuatro de las consideraciones generales. '

-Articulo 6. Cesidn, acceso y confidencialidad.

Apartédo 4.

El contenido de este apartado debera guardar la necesaria coherencia con el rgimen juridico de
acceso a los datos del Registro establecido en el apartado 3, especialmente en lo que atafie al ©gimen
de acceso a la informacion, que deberd ajustarse al procedimiento previsto en la Ley 19/2013, de 9 de
diciembre, de transparencia, acceso a’la informacion publica y buen gobierno, asi. como en la Ley
1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia. ’

' En este sentldo, para ewtar la practica de la fex repetita, en Iugar de reprodumr precisiones del

' procedimiento de acceso a mformacuon puiblica (plazo de resclucion, posthilidad de prdrroga del plazo de

resolucion) debera realizarse una remision -a la normativa reguladora de este procedimiento, de forma
que el proyecto quede permanentemente adaptado a dlcha reguiamon sectorial en el caso de produmrse
modificaciones. ’

Articulo 7. Adscripcidn, organizacion y gestion.
Apartado 1.

A la vez que se establece la adscripcién del Registro a la Direccion General competente en
materia de salud pablica, deberd indicarse que este drgano sera el que lo dotara de Ios medios humanos.
y Mmateriales necesarios para su funcionamiento.

Articulo 10. Direccion Técnica Provincial del Registro de Cincer.
' Apartado 1. ‘

Nos reiteramos en Io expresado en el apartado cuatro Ias conmderacxones generales

Articulo 14. Composicion de las Com:s:ones Técnicas Provinciales def Reg:stro de Cincer .
de Andalucia.

_Apart;adb 1.c).

Este apartado establece que ocupard la Secretaria de este*drgano “una persona funcionaria o
estatutaria de fa Seccion_de Epidemiologia lde la correspondiente Delegacion Territorial o Provincial
designada por la persona titular de la Jefatura del Servicio de Salud con voz y sin voto™, sin que se regule
requisito de puesto o cualificacion minima.
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Deberd revisarse el contenido de este apartado de forma’que se respete io establecido en el
articulo 95.1 de la LAJA , cuyo tenor es el siguiente:

“I Lla des:gnac;on de fa persona titufar de la secrelaria serd deferrinada en la norma de
creacion o de funcionamiento del drgano colegiado, fa cual establecerd la forma de su
sustitucion, que debetd recaer en una persona con /a misma cualificacion v regws.rtos quie su
ftular :

En este sentido, resultan respetuosos con este precepto tanto el Vigente Decteto 297/2007,

cuyo articulo 13.1.c) precisa que la Secretaria de estas Comisiones queda reservada a “una persona
funcionaria que ocupe un puesto de fefatura de seceidn o superior en la Delegacion”, ", como laregulacion. '

en el propio proyecto de la Secretaria de la Comision Coerdinadora del Registro de Cancer de Andaluma

- que correspondera a “una persona funcionaria o estatutaria que ocupe un ouesta de jefatura de servicio

enla Dfreccmn General competente”.

D:smsncmn transitoria inica. Presentacmn de sol:cltudes

Esta disposicion establece el rgimen transitorio de la presentacion de solicitudes de acceso a
informatcién pablica hasta que las previsiones relativas a la administracion electnica reguladas en la Ley
39/2015 produzcan efectos en virtud de lo dispuesto en la disposicion final séplima de esta Ley.

Teniendo en JcUenta que el objeto del ‘proyecto es la regulacion del Registro de Cancer de
Andalucia y que el procedimiento del derecho de acceso a informacion publica,,'sea a, los datos del

Registro de Cancer como a cualquier otro dentro del ambito de la transparencia pUblica, cuenta con

fegulacion propia, como ya se ha expresado en la consideracic’nn'a'l articulo 6.4, fa determinacion del
égimen transitorio aplicable a las solicitudes de derecho de acceso excede del ambito del Decreto,
entendlendose directamente aplicable la existente en su materia.

EL DIRECTOR GENERAL DE PLANIFICACION [.A JEFA DEL SERVICIO DE ORGAN_IZACEON
YEVALUACION. . Y SIMPLIFICACION ADMINISTRATIVA.
PA. La Jefa de Gabinete de Procedimiento

Fdo,: Rafael Carretero Guerra. Fdo.: Pilar Cabrera Girol,
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. Consejd de Transparencia
y Proteccidon de Datos
de Andatugia

Amador Martinez Herrera, Secretario de la Comision Consultlva de la Transparencla

y la Proteccién de Datos, CERTIFICA:

Que la Comisién Consultiva, en sesién ordinaria, celebrada el dia 29 ‘de octubre de

2018, ha aprobado el siguiente Iﬂforme que, a continuacion se transcribe, que figuraba en
. &l punto 3 del Orden del dia:

“INFOHME DE LA SUBGOMISION DE REGOMENDACIONES DIRECTRICES E
INFORMES DE LA COMISION CONSULTIWVA DE LA TRANSPARENCIA Y LA
PROTECCION DE, DATOS AL PROYECTO DE DECREI'O POR EL QUE SE REGULA EL
REGISTRO DE GANCER DE ANDALUCIA.

Procedente de Ia Consejéria de Salud y con fecha 13 de septiembre de 2018, ha
tenido entrada en este Consejo solicitud de informe del Proyecto de Decreto por el que se

regula el Registro de Céncer de Andalucfa, de acuerdo con lo previsto en el articulo.
- 15.1.d) del Decreto 434/2015, de 29 de septiembre, por el que se aprueban Ios Estatutos

del Consejo de Transparencna Y Proteccaén de Datos de Andalucia.

“Ala solicitud se acornpaho el Borrador del Decreto citado con las s:gwentes
memorias; . .
* Memoria justificativa de la necesidad y oportunidad.(19 de marzo de 2018)

* Memoria complementaria justificativa de Ia necesidad y oportunidad (8 de agosto
de 2018)

* Informe econdmico (19 de marzo de 2018) y
* Memoria justificativa de la adecuamon a los principios de buena regulamon (8 de
agosto de 2018) .

Por la Subcomision de recomendaciones, directrices e informes se ha examinado ei
texto remitido, cuyo objeto, segin sefiala su articulo 1, es “la regulacion del Registro de
Cancer de Andalucia”. ,

Con caracter previo se advierte que este informe se ocupa exclusivamente de

aquellas cuestiones que, tras el andlisis def texto de la norma proyectada, afectan, a juicio .

de la Comision, a materias relacionadas directamente (0 por conexion o consecuencia)
con la transparencia publica. Por tanto, dado que serfa excederse en nuestro’ cometido,
no se realizan consideraciones. sobre otros aspectds generales 0 mejoras de técnica
normativa, que seran informados por Ios organos Correspondtentes :

Respecto a las materias relamonadas con proteccién de datos debe tenerse en

cuenta que, si bien la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Plblica de Andalucia

~ (LTPA) asigna la competencia al Consejo de Transparencia y‘ProteccEén de Datos de

Andalucia, la asuncion efectiva por parte de este Consejo de la competencia en materia
de proteccion de datos ha quedado diferida en virtud de lo establecido en la Disposicion
transitoria tercera del Decreto 434/2015, de 29 de septiem bre, por el que se aprueban los
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Estatutos del Conssjo de Transparencia y Proteccion de Datos de Andalucia. En efecto,

seguin se sefala en el primer apartado de esta Disposicion transitoria tercera:

“El Consejo asumird las funciones en materia de proteccion de datos que tiene
atribuidas de conformidad con lo gue establezcan las disposiciones necesarias para su
asuncién y ejer0|cno por la Comunidad Auténoma. En tanto se lleve a cabo la aprobacion y
eJecu0|én de dichas disposiciones continuarén S|endo gjercidas por. la Agencia Espafiola
de Proteccién de Datos”

_ Dicha asuncion de funmones por el Consejo de Transparenma v Proteccron de Datos
de Andalucia en materia de proteccion de dafos ha tenido lugar tras el reciente Acuerdo
clel Consejo de Gobierno, de 11 de septiembre de 2018, cuyo punto tnico determina:

“El Consejo de Transparencia y Proteccion de Datos de Andalucia asume, en los
términos establecidos en la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de

- Andalucia, en Ia Ley Orgdnica reguladora del derecho fundamental de las personas fisicas

a la proteccion de Dafos de Cardcter Personal v e Reglamento (UE) 2016/679, del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 (Reglamento. General de

. Proteccion de Datos), en lo que le sean de aplicacion, las funciones establécidas en los

articulos 57 y 58 del Reglamento’ General de Proteccion de Datos respecto de los
tratamientos de fos que sean responsables las instituciones autondmicas de Andalucia, la

Administracion de la Junta de Andalucia, fa Administracion Local en Andalucia y otras )

entidades - dependientes de cualquisra de ellas, asi como por las universidades del
sisterna universitario andaluz. Dicha asuncion de funciones se realiza sin perjuicio de las
que ya fe corresponden al Consejo en-virtud de la Ley 1/2014, de 24 de junio, y el resto

: de la normativa que. le sea de aplicacion en maleria de transparencia”.

~ No obstante, el inicio del ejercicio efectivo de las funciones en materia de protecolén
de datos de cardcter personal por el Consejo de Transparencia y Proteccidn de Datos de
Andalucia que le son propias serd determinado por el Consejero de la Presidsncia,
Administracién Local y Memoria Democrética mediante la correspondiente Orden oue asi
lo que -establezca, en virtud de lo dispuesto en la Disposicion final primera del propio
Acuerdo, que, efectivamente, dlspone

“Se faculta a la persona tffu/ar de Ia Consejeria Compez‘ente en materia de
transparencia para dictar fas disposiciones y realizar cuantas actuaciones sean necesarias
en desarrollo y ejecucion de lo dispuesto en ef presente Acuerdo y, en particular, para
dictar ja Orden que establezca ef inicio del ejercicio de las funciones en malteria de
proteccion de datos de cardcter personal por ef Consejo de Transparencia y Proteccion
de Datos de Andalucia que fe son propias”. '

Por consiguiente, hasta que no se determine el inicio del sjercicio de las funciones
en materia de proteccion de datos de caracter personal que le son propias por el Consejo

_de Transparencia y Proteccion de Datos de Andalucia mediante la correspondiente Orden

dictada al efecto por el Consejero de la Presidencia, Administracién Local y Memoria
Democrética; la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos continuard siendo la Unica
autoridad de control en materia de proteccnon de datos en el ambito territorial de la
Comunidad Auténoma de Andalucta.

Sentado lo antéerior, v tras examinar el articulado del Decreto propuesto cifiéndonos,
de acuerdo con lo expuesto, a la funcion de informar sobre “las materias competencia del
Consejo”, a juicio de esta Subcomision se deben realizar las siguientes consideraciones:
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En primer lugar, y como observacion menor, advertimos gue, en el antependitimo

parrafo de su preambulo, el Decreto dice cumpiir el principio de fransparencia en los’

términos establecidos “en el articulo 7 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre; de
transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno (...)", sin embargo,
entendemos que serfa conveniente hacer referencia a la legislacion autondmica sobre el
part[cular pues el mencionado precepto estatal de caracter basico tiene su reflejo, con

los mismos exactos términos, en el articulo 13 de la Ley de Transparencia Publica de -

Andalucia (en adelante, LTPA).

Centrando ya nuesiro andlisis en el articulo 6 del Decreto, dedicado a la Cesion,
acceso y confidencialidad, es importante partir de la consideracion de que la actividad de
los Registros de Cancer implica la recogida, almacenamiento y posterior utilizacion de

informacion para su andlisis 0 para Ia realizacion de estudios especificos; y que, en ellos, -

la identificacion individual de cada paciente es un reguisito basico e imprescindi_bie, pues

permite integrar la informacién de un ‘mismo caso procedente ‘de distintas fuentes, |
~ evitando asf la inclusion de casos duplicados, y realizar el seguimiento de los pacientes.

Por ello, debido a que las bases de datos de los Registros de Céncer contienen
datos personales y, de manera muy especial, datos relativos a la salud, esta informacion
debe encontrarse sometida a reglas muy estrictas de acuerdo a la legislacién actualmente

“vigente en Espana, asi como en todo el ambito europeo.

Es digno de ser destacado que en el borrador de Decreto sometido a informe se
advierte una clara conciencia de que la informacién con la que se trabaja en el Registro

estd generada en la practica asistencial y, por tanto, sometida a las normas de’

confidenclalidad aplicables en las fuentes de las que procede ( que son, segun el articulo

29

4 del mismo Decreto: historias clinicas de salud, bases de datos de los usuarios del SSPA 7

y, en general, registros demograficos y sanitarios). Por tanto, este Heglstro de Céncer de

Andalucia, como depositario de esa informacion, Ced:da con fines estadisticos y de

investigacién, ha de garantizar el cumplimiento de aguellas normas.

En el precitado articulo 6, esta filosofia de mantenimiento de la confidencialidad de los

datos registrados se materializa con la remisién expresa que se hace a tas diferentes normas
" sobre la materia: la Ley basica 41/2002, de 14 de noviembre, reguladora de la Autonomia del

Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia de Informacion y Documientacidn clinica,
cuyo articulo 16.3 regula el acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos,
de salud publica, investigacion o docencia, obligando a preservar los datos de identificacion

personal del pacie"rite; la Ley Orgénica 15/1999, 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de

Caracter Personal (LOPD), que protege ios datos personales independientemente del soporte

~en el que se encuentren recogidos, reconociendo los derechos de las personas incluidas en

os ficheros y configurando expresamente los datos relativos a la salud como especialmente

fprotegldos Yy, como no podia ser de otra manera, las leyes de transparencra estatal y

Plaza Nueva, 4, 5% 41071 Sevilla. Tel. 955 041 408, cipdandalucia@juntadeandalucia.es
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En otro orden de cosas, en el apartado 4 de este mismo precepto se expresa que para
acceder a los datos contenidos en el.Registro "se solicitara autorizacion de la Direccion
General competente en materza de salud plblica”, refiiéndose, en realidad, a que las
solicitudes de acceso se resolveran y notificaran por esta Direccién General. Por ello, y para
una mejor redaccién del pérrafo, se sugiere acudir a la literalidad empleada por el articulo 32
LTPA, al que precisamente también se alude.

* Se propone &l siguiente texto: |

“4. Para acceder a los datos contenidos en el Registro, se solicitard autorizacion de
la Direccion General Competente en materia de Salud Publica.

El plazo méximo para dictar y nofificar la resolucion $erd de 20 dias habiles desde la

recepcion de la solicitud por dicha Direccion General, prorrogables por igual perfodo enef
caso de que el volumen o la complefidad de fa informdcion solicitada lo requiera. Dicha

- ampliacion serd notificada a fa persona solicitante”

Y por dltimo, puede ser pertinente recordar en este informe que algunas peticiones de

acceso a ciertos datos recogidos en el Registro de Cancer podrian no sustanciarse a través

de la legislacién en- materia de transparencia, sino a través de lo dispussio en la ya

mencionada Ley 41/2002, que se aplicarfa directamente, cifiéndose, en consecuencia, la

legislacion de transparencia a operar meramente como derecho supletorio.

Pues como bien ha dejado sentado el Consejo de Transparencia y Proteccién de Datos

de Andalucia en varias de sus resoluciones a reclamaciones (por todas, la Resolucion-

132/20186, de 21 de diclernbre), esta Ley 41/2002 contiene un especifico régimen de acceso
ala lnformaczon publica en materia de salud -justificado, entre otras motivaciones, en su
condlicién de dato especiaimente protegido-, gue abarca la fuamon del contenido del derecho
de acceso, la delimitacién de los titulares, asf como los limites y condicionantes a los que
debe sujetarse su ejercicio; que son criterios cuya concurrencia permité sostener que nos

hallamos en presencia de la “normativa especifica” a la que alude el apartado segundo de la -

Disposicion adicional cuarta de la LTPA: “Se regirén por su normativa especifica, y por esta
ley con cardcter supletorio, aquellas materias que tengan prewsto un régimen juricico
espec;f Co de acceso a fa informacion”.

Es cuanto cabe informar.”

Sevilla, a 5 de noviembre de 2018.

El secretario de la Comision
Amador Martinez Herrera

\°B° El presidente de la Comisidn
Manuel Medina Guerrero -

-Plaza Nueva, 4, 5% 41071 Sevilla, Tei. 955 041 404, cqadandaluclé@juntadeandaIuc@a.es
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Secretaria General Técnica

Ref.: O.F.P.E./ FCF/ FRL . RS.- . /18

INFORME COMPLEMENTARIO RELATIVO AL PROYECTO DE DECRETO POREL QIIE SE REGULA EL -
REGISTRO DE CANCER DE ANDALUCIA

Con fecha 9 de noviembre de 2018 se recibe respuesta de la Secretaria Generat de Salud Publica y Consumb al
requerimiento efectuado por. la Direcmon General de Presupuestos en el que se indica que la a5|stenc:|a a las
* sesiones de Ias Comlsmnes reguladas. en el proyecto de Decreto no seran refribuidas; si bien las personas
podran perC|b|r,~en su caso, las indemnizaciones y dietas” correspondientes a los -desplazamientos realizados
~ para as_ié.tir a las sesiones de _I_oé mismos. Dichas indemnizaciones y dietas se pefcibirén en las condiciones y
con el limite de cuantfaé pfevis{as-cbn caracter geheral en la normativa vigenté sobre iridemnizacio‘nes por razon

de! servicio de la Junta de Andalucia.‘

- Con fecha 20 de noviembre de 2018 se reci'bé requerimiento de la Direccion General de Presup‘ue's_te en la gue

se soficita nuevo ..texto del Décreto ajustado al inft_)rhie de 13 de noviembre de 2018 y su valoracion econdmica.

Por otro lado, Ia Secretana General de Saiud Publica. mforma que las 8 Comismnes Tecnlcas Provmc&ales 1o
- conllevan gastos par desplazamiento ni mdemmzacmnes No obstante, la Com|5|0n Coordinadora del Registro de
Cancer de Andalucia, 'compuesta por 8 mtembros (uno de cada provincia deblendo excluirse a efectos de
mdemmzacmn el representante de Sewlla) que precrsan mdemmzat:lon y dieta por desplazamiento, en Ia que el

nomero de reunlones presenciales se reduce de 3a 2

En virtud del articulo 1 de la Orden .de 11 de julio de 2006, por la que se actualizan Ias'cuantias* de
: determinadas mdemmzamones por razon dei SENICIO su valoracion econémlca setia el coste que |mpI|caﬂa la
celebracwn de cada una de esas sesiones seria de 725,05 euros como maximo. Con lo que el importe que
supondrian las 2 sesiones anuales contempladas en la regulacion del nuevo proyecto de Decreto seria de

1.450,17 euros.

Estas cantidades por sesion son el resultado de abonar los gastos de desplazamiento de-un repr;esentante desde
cada capital de provincia\ de Andalucia hasta Sevilta, a razon de 0,19 euros por kiltometro, mas los 20,41 euros

correspondientes a la media manutencion por persona, tal como se explica en el cuadro adjunto: -

Avda. de la Inh_ovacién,'sln. Edificio Arena (41020) Sevilla Telf. 95 500.63 60 Fax. 955 54 30 22
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_Q[UDAD KM iD'A KM IDA Y VUELTA TOTALA 0119 €/KM |% PENSION TOTAL g_§_l§_§l9ﬂ§§_ g@g -
ALMERIA | 41260 DU R - . N 2041 17720 35440
CADIZ 121,40 24280 46 A3 21,41 6'{,54 135,08
CORDOBA 14490 28980 55 OE‘J_'_ 2241 77,4?2 154,94
GRANADA 248 207‘ - - 496,40 94 32_________772@717 117,73 . 23545
HUELVA |~ 9400 188,00 .3572 2441 60,13 120,26
JAEN - 25000 500,00 A7795 (4]0 S 2541 12041 4 240,82
MALAGA }o0570 411,40 7817 2641 10458 @ - . 209,15
TOTAL | 72505 1.450,11

El imporfe del pre'cio de la media pension y déi kilometraje esté recogido en la ORDEN de 11 de julio de 2006,

por la que se actualizan las cuantias de determinadas indemnizaciones por razon del setvicio. Los kilometros

estan calculados en relacion a la distancia existente entre cada ciudad y Sevilla

El programa presupuestario 741 D tiene una dotacion su'ficiente para hacér frente a los 1.450,11 euros en los

conceptbg 230.00 (D.ietas) y 231.00 {Locomocion), del presupuesto de gastos de la Consejeria de Salud. Dicho

gasto ya se viene realizando’ désde el afio 2007 en virtud del Decreto 2’97/2007 por fo gue no supone un

gasto adicional, sino que, al pasar en el nuevo proyecto de Decreto de 3 sesiones anuales a 2, se produciria un

“ahorro estimado de 725,05 euros.

ety & ‘-;!réazsaa s
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Fecha: 07 de Dic_ieﬁ’lbre de 2018 CONSEJERIA DE SALUD

Nuestra reférencia: IEF-00431/2018 - Secretaria General Técnica

Asunto: PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE AV. Avenida de la [nnovacicn 1 s -
REGULA EL REGISTRO DE CANCER" DE 41020 SEVILLA ‘ :
ANDALUCIA

De conformidad con lo establecido en el Decreto 162/2006, de 12 de septiembre, por el gue se

" regulan la memoria econdmica y ¢ informe en las actuaciones con incidencla econdmicofinanciera, la
Consejerfa de Salud ha solicitado a esta Direccion General de Presupuestos, en fechia 20 de septiembre
de 2018, .1a emision de Inforshe eco_némico-ﬁnanbiero relative al “Provecto de Decrefo por-el que se
regula ef registro de cdncer de Andalucla"(IEF431/2018).

Analizado el expediente este centro directivo realizs, con fecha 8 de octubre de 2018, requetimiento
solicitando que se justificara como quedaria configurada la relacion de dependencia e integracion del

" Reglstro de Céncer de Granada en fa estructura orgénica del Registro det Cancer de Andalucia,

. especlficdndose, en su caso, las repercusiones econdmicas, en materia de personal o de cualquier otra
indole que podrian derivar de ello. Con fecha 20 de noviembre de 2018 se formula nuevo requerimiento
para que se Incorpore’al expediente el texio actualizado del proyecto de Decrets, ast como memotia
complementaria relativa a su repercusion economlco presupuestaria

El registro de Cancer de Andalucte se cred medtante ¢l Decreto 297/2007, de 18 de diciembre, por el
que se crea y regula el Registro'de cancer de Andalucla, cuya finalidad es conocer la incidencia de la
enfermedad del cancer v su tendencia epidemiciogica, catalogada por localizacion anatbmica, grupos
de edad, sexo, drea geograﬂca u ofras caracterizaciones que puedarn resultar de utilidad.

En el afio 2009 se creé el Slstema de Informacion del Reglstro de Cancer de Andalucfa, medlante una
aplicacion  informética corporatwa que posibilita la integracion de informacion ' procedente de
aplicactones departamentales de anatomia patologica v bases de datos.de gran relevancla

A la'fecha, se entiende como imprescindible la obligacion de los centros, que deben propotcionar al
Registro de Céncer los datos e informacion que les sea solicitada, de que los datos sean realizados en
soperte informatico en todos los casos y de manera directa en la plataforma Unica del Registro de
Cancer de Andalucfa ampliar la finalidad del mismo incluyendo el apoyo a las tomas de decisiéh en las ©
Unidades de Gestion Clinica, asi como la mejora en la explotacién “de los datos eplidemiolégicos y -
medificar algunas carencias que en el circuito de la obfencion de datos puedan darse.

Es por ello por o gue sé hace necesario la elaboracion de un nuevo decreto que sustituya al anterior
. realizando una modernizacion y, modificacion de) Registro de Cancer de Andalucla. Asfmismo . se
" considera la pertinencia de adaptar la norma al desarrolio tecnolégico, asi comoa la II’!COTDOE’&CIOH
“explicita del Registro de Cancer de Granada.

" ABELA HES
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’ ‘ . ' Direccidn General de Prestipuestos

La estructura organizativa del Registro del Cancer se regula en el articulo 7 de texto propuesto que
establece que “£/ Registro estard adscrito a fa Direccion General competente en maz‘ena de salud
piblica y contard con la siguiente estructira organizativa:

alla Dlrecqon del Reglstro de Cancer de Andalucta.
" . bla Direccion Téenica del :Regv'stro de Céncer de Andalucia. _
¢} La Direccion Técnica Provincial del Registro de Céncer en Anda.fuc.ra
2, £l Registro contaré con los siguientes drganos colegiados:
a) La Comision Coordmadora def Regrstro de Cancer de Andalucia.
bl Las Camrs:anes Fécnicas Pravmcrales def Regvsfro de Céncer de Andalucts *

- Asimismo, ‘en el apartado’ segundo de la disposicion adicional segunda ss indica que “Ia organfzacmn V-
ef funcionamienio de los organos regufados en este decreto no fmplfcara._rr aumento del gasto publico y -
“serdn atendidos con los medios prestiptiestarios de fa Conseferla compelente en maleria de salud.”

~ Valoracién econémica: . ' .

En refacion a la repercusion economuco—presupuestarla la Consejeria de Saiud mamflesta en la
memoria econdimiica aportada asf como en el informe complernentarto que, de acuerdo con lo
informado por la Secretarla General de Salud Prblica y Consumo, la aprobacidn del Proyecto de
Decreto que se informa supondid;

e La persona tltular de ia Jefatura dei Senvicio competente en materia de ep[demlologia de la
Consejerla competente en materfa de salud ejercerd la Direccion Técnica del Registro v la
persona tfitular de la Jefatura del Servicio de Salud de las Delegaciones Territoriales
competenies en matetia de salud ejercerdn las Direcciones Téchicas Provinciales, por lo tanto
dichas actuaciones se reahzan con los medios materiales y humanos de la propia Jefatura de
Servicio, sin que requiera medios adlc:onales a los disponibles.

- En el ambito prownmal de Granada, segun indican en su memoria, serd levado mediante el

“personal y los -medios propins dispuestos por la Escuela Andaluza de Salud -Publica del
“denominado” Registro de Cancer de Granada. Manifiesta también que no supone por tanto
creacion de puestos de trabajo ni transferencias de profesionales entre la Escuela Andaluza de
Salud Publica y oiros centros administrativos dependientes de la Constjeria de Salud.

¢  El funcionamienio de las comisiones ho Implicamd aumento del gasto plﬁblico‘ ¥ sU crganizacion
Y fum:lonamlento setdn. atendidos con los medios personales, £cnicos, materiales y
presupuestarios de la Consejerla cormpetente en materia de Salud, )

« Con respecto a las dletas e indemnizaciones: no serd retribuida Ia'AasEstencia a las sesiones
fanto de la Comisién Coordinadora del Registro de Cancer de Andalucia, como de las
Comisiones = Técnicas Provinciales, sl bien - podién percibir indemnizaciones v diefas
correspondientes a los desplazamientos reallzados que se ajustaran al Decreto 5471989, de 21
de marzo, sobre indemnizaciones por razén del servicio de la Junta de Andalucia, como se
establece en la disposicion adicional segunda del texto propuesto. A este respecto, la Secretaria
General de Salud Pablica informa que fas 8 Comisiones Técnicas- Provinciales no conllevan
pastds por desplazamientos fi indemnizaciones, no obstante, la Comisién Coordinadora del
Registro de Cancer de Andalucia, compuesta por ocho miembros (uno de cada provincia

A ' ’ : 274
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debiendo excluirse a efectos de indemnizacion el representante. de Sevilla}. que precisan
indemnizacion y dieta por desplazamiento, en las que el nimero de reuniones presenciales se
reduce de 3 a 2. El coste de cada sesion serla de 725,05 euros como maximo, teniende en
. cuenta el importe del precio de media pensién asl como el kilometraje recogido en la Crden de
11 de'julio de 2006, por la que se actualizan las cuantias de determinadas indemnizaciones
par razén del servicio, Los kildmetros estin calculados en relacion ala distancia existente entre
cada ciudad y Sevilla. Su coste sexia por tanio de 1.450,11 euros al ser dos sesiones al afia.

+  Con respecto a la Inversion en matetia de informatica indican que este gasto ascenderd a

300.000 euros en el ejetciclo actual, de los cuales 250,000 euros itan destinados al desarrollo

- e implantacion de la aplicacién y 50.000 euros se destinarén al mantenimiento de la misma.

. Respecto a anualidades futuras se prevé, seglin su memoria econdmica, un gasto de 50.000
euros tanto en anualidad 2018 como anualidad 2020,

Financiacion:

Septin indican en la memoria econdmica, para el ejercicio carriente, respecto a las dietas e
_ Indemnizaciones, -cuyo imperie astiende 1.450,11 euros anuales, se financiara, con el senvicie 01
. subconeeptos 230.00 (Dietas) v 231.00 {Locomocion} dentro del programa 41D. Con relacién a las
© nversiones la aciuacién propuesta, por importe de 300.000 euros, se financiara con cargo al
subcancepto 609.02 del programa 41K senvicio 17 (Fondos FEDER- A1231078S0).

Ante todo ello, esta D|reccnén General de Presupuestos mforma desde el punto de vista econdmice
: presupuestarlo lo siguiente:

«  Para el ejerciclo comente anallzado ! slstema contable GIRO, a la fecha actiral, el dlsponlble
en el vinculante juridico (articulo 23) es de 23.042 euros y de 1.411.350 euros en el
subconcepto 609,02 del programa 41K servicio 17 {Fondos FEDER- A123107880) que darfan
cobertura a las actuaciones propuestas.

+  Para el afio 2019, en ¢l anteproyecto de Ley del Presupuesto de la Comunidad Aukjnoma se
han consignado las siguientes cuantias: 55.000 euros v 16.000 euros en los subcqnceptbs
230.00 (Dietas) y 231,00. (Locom;icién) dentro del servicio 01 del programa 41D
" respectivamente y 2.335.318 euros en el subconcepto 609.02 del programa 41K serviclo 17
{Fondos FEDER- A123107850) con el objeto de atender la actuaciones propuestas que se
deberan acometer con los recursos que finaimente se aprueben por ef Parlamento en la
correspondiente Ley del Presupuesto, asi como coh los recutsos que se asignen en la piorroga
. del Presupiesto 2018 para el eferciclo 2019 de los créditos para los subconceptos indicados
.de acuerdo con las normas que se dicten por esta Consejerla de Economia, Hacienda ¥
o Administracién Pablica para ordenar {a aplicamon de’la prorroga del presupuesto del ejercicio
. ’ " anlerior, y sin perjuicio, en su case, de las operaciones presupuestarias que sean necesatias
para atender los compromisos adquiridos. Ante ello hay que tener en cuenta que el crédito
inicfal de 2018 de en los subconceptos 230.00 {Dietas} y 231.00 {Locomocion} dentro del
" servicio 01 del programa 41D es de 27.463 euros y 10.462 eutos, respectivamente y
1.411.350 euros en & subconcepto 609 02 del programa 41K sennmo 17 (Fondos FEDER—
: A123107880) '
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Todo ello sin perjuicio de que la ackiuacion que se informa debera ejecutarse conforme a lo establecido
" en el articulo 3,1 de la Ley Organica 2/2012, de 27 de abiil, de Estabilidad Presupuestaria y
" Sastenibilidad Financiera, gue establece que la ejecucion de los Presupuestos y demas actuaciones
que afecten a los gastos o.ingresos de los distinlos sujetos comprendidos en el &mbito de aplicacion de
“esta Ley se realizara en un marco de estabilidad prestpuestaria.

Finalrmente, se recuerda que cualquier modificacién del proyecto narmative que pudiera afectar a su
contenido econdmico-financlero, deberd ser sometida af informe de este Centro Directivb en los
Brminos del Decreto 162/2006, del 12 septiembre, a efectos de valoracion de s incidencia
econémlco—presupuestarla y wab(ildad financiera del gasto

'

.

EL DIRECTOR GENERAL DE PRESUPUESTOS
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CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS
Direccidn General de Salud Plblica y Ordenacion
Farmacéutica

INFORME A LAS ALEGACIONES EFECTUADAS AL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA
' EL REGISTRO DE CANCER DE ANDALUCIA

Fecha: 08/04/2019

Este lnforme da respuesta a las alegaciones efectuadas al Proyecto de Decreto por el que se
regula el Registro de.Cancer de Andalucia

Se han recibido un total de 85 alegaciones ﬁrocedenfes de las siguientes entidades u organis-
mos: '

e UNIDAD DE IGUALDAD DE GENERO

- DIRECCION GENERAL DE RELACIONES LABORALES Y SEGURIDAD Y SALUD LABORAL
~ {CONSEJERIA DE EMPLEO EMPRESA Y COMERCIO)

~ INSTITUTO DE ESTADISTICA Y CARTOGRAFIA DE ANDALUCIA -
— SINDICATO MED_lCO ANDALUZ
- —  ESCUELA ANDALUZA DE SALUD PUB’LICA
— CONSEIO DE LAS PERSONAS CONSUMIDORAS Y USUARIAS DE ANDALUCIA
- 56 INVESTIGACION DESARROLLO F INNOVACION EN SALUD
= DELEGACION TERRITORiAL MALAGA
- CONSEJO DE TRANSPARENCIA Y PROTECCION DE DATOS DE ANDALU cia-

- DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION. (CONSEJERIA. ECONOMIA, HA-
CIENDA Y ADMON PUBLICA) :

- COMETE COORDINADOR DE ETICA DE LA iNVESTIGAClON BIOMEDICA DE ANDALUCIA
~  SERVICIO DE INFORMACION Y EVALUACION

Dichas alegaciones se han recnbido en este servicio, bien dlrectamente por correo electrdnico
en el caso de la Delegacién Territorial de Salud y Familias de Mélaga, bien por correo ordinarjo a.
-través de la Viceconsejeria (en 2 de los casos) o de la Secretaria General Tecmca (en el resto de
los casos). :

Asimismo, se ha informado a este servicio la comunicacion de la Direccién General de Politica

‘Digital yde la Agencna Sanitaria Alto Guadalquivir relativa a que no realizan observacrones o ale-

gaciones mamfestando su conformidad con el texto del Proyecto de decreto que les fue remitido
en st momento.

Cuando por parte de este Serwcno se ha estimado oportuna la aceptacnon de las alegaciones
recibidas, se ha procedido, bien a [a incorporaciéon de una nueva redaccidn del texto anterior-
mente propuesto, bien a la supresion de parte del mismo, e incluso, en algin caso se ha consi-
derado una nueva concepcién del aspecto concreto al que se hacia referencia. '
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Por otro lado, se han corregido las alusiones a los distintos centros directivos de la Consejerfa

competente en materia de. salud en base a 1a nueva estructura aprobada mediante Decreto

- 105/2019, de 12 de febrero, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de
Salud y Familias y del Servicio Andaluz de Salud.

Seguidamente se especifican las alegaciones aceptadas que se han cons:derado mas re[evan-
tes, asi como las no aceptadas, respecto de las que se exponen, ademas, las razones que justifi-
€an su no aceptacmn '

v ALEGACIONES DE CARACTER GENERAL

En relacnon a la consideracién expresada por el CONSEJO DE LAS PERSONAS CONSUMIDORAS -
R USUARIAS DE ANDALUCIA de entender mas oportuno que se hublese acometldo un decreto
modificativo del vigente, se hace constar que, siguiendo criterios generales de seguridad jur:dl- ,
- ¢a, se ha optado por tramitar un nuevo texto regulador que facilite, de esta manera, el conoci-
miento y aplicacidn de la regulacion del Registro de Cancer de Andalucia. - -

* Por otro lado, se han revisado todas las incidencias detectas v alegadas por distintos organis-
mos, y especialmente por la UNIDAD DE IGUALDAD DE GENERO de la Consejerfa de Salud y Fa-
milias, en relacién al uso de un Ienguaje inclusivo que facnllte la visibilizacién tanto de las muje-
res como de Ios hombres -

v ALEGACIONES AL PREAMBULO

* . Presentada por el CONSEJO DE LAS PERSONAS CONSUMIDORAS Y-USUARIAS-DE-JANDALUCI'A

No se acepta la a|egacuon de considerar que en el preambulo del Decreto deberia realizarse una
mencion expresa al-Consejo vy al cumpllmlento def tramite de audlenma trémlte que por ser
preceptivo entienden deberia ser reﬂejado en el texto, '

.lustif‘ cacién: Dicha materia se encuentra regulada tanto en las dire’ctrices nimeros 13, 14y 16
- de la Resolucién de 28 de julio, de 2005 de la Subsecretaria por la que se da publicidad al
Acuerdo del Consejo de Ministros de 22 de julio de 2005, por el que se aprueban las directrices
de técnica normativa, asi como en él articulo 45, de la Ley 6 / 2006, de 24 de octubre , del.
Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, no siendo necesario incluirse en la parie
-expositiva de Ias'disposiciones todos y cada uno de los informes evacuados, cuando los mismos,

aun siendo preceptwos no tengan deciarada la obhgatorledad de su inclusién en el texto de una
disposicion. : : : : :

. Presentada por el COMITE COORDINADOR DE ETICA DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA DE
ANDALUCIA:

Se acepta citar el Reglamento Europeo sobre tratamiento de datos personales y se incorpora la
nueva Ley Organica de Proteccion de Datos, mediante la siguiente redaccién en negrita:
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“De otra parte, el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27

de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
_tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga

la Directiva 95/46/CE, con el fin-de garantizar la proteccién de las personas fisicas en relacién
con el tratamiento de datos personales como un derecho fundamental, regula el tratamiento
total o parcialmente automatizado de -datos personales, asi como el tratamiento no
automatizado de datos personales contenidos o destinados a ser incluidos en un fichero.

" En el ambito nacional, La Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos d:g:tales, ‘adapta el ordenamiento juridico espafiol al
citado Reglamento (UE) 2016/679 y a su vez, establece que el derecho fundamental de las
personas fisicas a la proteccién de datos personales, amparada por el articulo 18.4 de la
Constitucion, se e;ercera con arreglo alo establec:do en el Reglamento (UE) 2016/679 yen
. esta ley orgdnica.” :

1

+ Presentada por la ESCUELA ANDALUZA DE SALUD PUBLICA

'Se acepta hacer referencia en el texto del predambulo al contexto. internacional y nacional en

relacién con los registros de enfermedades en general, Yy de cancer, en particular |ncorporando la
siguiente redaccién en negrlta :

“Los regrstros de cdncer de poblacién juegan un papel esencial en el control del cance:;

ya que realizan una labor continua y sistemdtica de recopdacmn, andlisis e mterpretac:an de -

datos, sobre las caracteristicas personales de-los pacientes con cdancer del drea en la quie estd
ubicado el Registro, incorporando también datos clim':_:os' y anatbmppatolégicos del tumor y
datos sobre el seguimiento de los pacientes para conocer su supervivencia, uno- de los
principales elementos del sistema de informacién del cdncer. ' '

El' European Cancer information System (ECIS) facilita las estadisticas y tendencias que
cuantifican g carga del cdncer en Europa e informa sobre patrones geogrdficos y tendencias
temporales de los datos de incidencia, mortalidad y supervivencia. En Espafia la Red Espafiola
de Registros de Cdncer (REDECAN) proporciona a las autoridades sanitarias, o la comunidad
cientifica y a la ciudadania, los resultados sobre incidencia, supervivencia y prevalencia del’
cancer en Espaiia. ‘

En el dambito mundial, La Agencia Internacional de Investigacion sobre el Cédncer
{international Agency for Research on Cancer, IARC), perteneciente a la Organizacion Mundial
de la Salud, promueve y coordina la colaboracién internacional en la investigacion sobre esta
enfermedad. Asimismo, propone y desarrolla estrategias cientificas para su prevencron y
control. “ — :
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« - Presentada por el 5.G !NVESTEGACION; DESARROLLO.E'INNOVACION EN SALUD

- $e acepta mencionar la Regulaaon del Reglstro de Poblacién de Andalucua mcorporando ia‘

siguiente redaccwn en negrita:

“gf ,Registro de Cdncer de Andalucia se nutre de diversas bases y sistemas de’ informacion
asistenciales procedentes de centros sanitarios privados y piblicos, asi como de datos poblacién

- aportados por el Registro de Poblacién de Andalucia, creado por la Ley 4/1989 de 12 de

dmembre, de Estadistica de la Comumdad Autonoma de Andalucia.”

Se acepta mencionar Ia regulauon de Ia creacion de la Base: Poblacional de Salud. Al respecto se

_ quiere hacer constar que dicha norma regulatoria esta disponible en la pagina web del Servicio

Andaluz de Salud medlante la vruta: principal > Espacio compartido > Base [poblacional de
salud > Normatlva Sei mcorpora la sugmente redaccnon en negrita: -

- “Por otro !ado, mediante Resoluc:on 0068/18 de la D:reccmn Gerencm del Servicio Andaluz
de Salud se crea la Base Poblacional de Salud {...}" - '
3

« Presentada por el INSTITUTO DE ESTADISTICA 'v_ CARTOGRAF(A DE ANDALUCIA

Se acepta sustituir Sistema Estadistico de Andalucia por Siéte_ma Estadistico y Cartogréﬁco de -

~Andalucia.

¢ Presentada por el SERVICIO DE INFORMACION Y EVALUACION -

Se- acepta incluir un texto a{uswo al Slstema EStadIStICO de Andalucia, mcorporando la mgwente
redaccidn en negrita: :

“Las estadisticas del Registro de Cancer de Andalucia forman parte del Sistema Estadistico
y Cartogrdfico de Andalucia desde el afio 2013, siendo una de las actividades estadisticas que
se incluyen en los programas anuales aprobados por el Consejo. de Gobierno, y que tienen la
consideracién de estadisticas oficiales de la Comunidad Auténoma de Andalucia.”

« Presentada por el CONSEJO DE TRANSPARENCIA Y P'R'OTECCI(’)N DE DATOS DE-ANDALUCfA 7

Se acepta incorporar I Ley dé Transparencua Piblica de Andalucia, medlante la siguiente
redaccion en negrita:

“El decretol'cumple el principio de transparencia en los términos éstablecfdos en el articulo 7
de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y buen

gob:erno y en el articulo 13 de Ia Ley de Transparencia Publica de Andaluc:a, asi como el
principio de eficiencia.” -
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v' ALEGACIONES AL ARTICULADO
ARTICULO 2

e Presentada por el SERVICIO DE INFORMACION Y EVALUACION

Se’ acepta sustituir termmo “evolucién cilnlca por est’a'dl’o evolutivo en el momento del
dlagnostlco : » ‘ : o

e * Presentada por la UNIDAD: DE IGUALDAD DE GENERO

Se acepta hacer una mencién especial a la inclusién de variables u otras caracterizaciones que
posibiliten la deteccién de desigualdades en salud y a perspectiva de género.

e Presentada por la DIRECCION GENERAL DE RELACIONES LABORALES Y SEGURIDAD Y SALUD
‘ LABORAL B

I”

No se acepta la inclusién de manera especifica de’las variables “ocupacion laboral” y “actividad
laboral” entre las caracterizaciones de tendencia epidemioldgica, junto al sexo, area geografica,
etc., atn cuando si se incorpora un apartado especifito (apartado g) que contempla como
finalidad la generacién de informacién epidemioldgica teniendo en cuenta dichas variables con el
.objetivo de mejorar el conocimientl'co y la actuacién preventiva del cancer de origen laboral.

Justificacion: Entendemos que tras recoger en el apartado 2.a las variables mads 'gen‘ériéas
(localizacién anatdmica, estadio evolutivo en el momento del diagnostico, grupos de edad, Sexo y
- area geografica) que quedan incluidas como variables de todas las fuentes de informacion y
datos contempladas en el articulo 4, la leyenda de "u otras caracterizaciones que puedan
resultar de’ utilidad" del articulo 2.a) engloba otras posibles variables que, consideréndose
determingntés de salud, puedan obtenerse de fuentes ‘de informaciéon mas especificas, como -
seria el caso, entre otras, de las variables a las que alude la afegacién presentada (o'cupac'lér_l )
laboral y la actividad laboral ). Por otro lado, el apartado "e) Generar informacion epidemioldgica
dirigida a la deteccién del cdncer de origen laboral que permita mejorar el conocimiento y la
actuacion preventiva sobre el'mismo”, justificaria la inclusidn de las mismas en la consideracién
_global de "u otras caracterizaciones que puedan resultar de utilidad”,

Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, en el articulo 2 se incluye la siguiente
redaccién en negrita en los apartados a) y e):

“a) Conocer la incidencia de Ja enfermedad del cdncer y su tendencia epidemioldgica,
catalogada por localizacién anatémica, estadio evolutivo en el momento del diagnéstico,
grupos de edad, sexo, drea geogrdfica u otras caracterizaciones que puedan resultar de utilidad,
considerando de manera espécial la deteccién de posibles desigualdades en salud, incluyendo
la perspectiva de género.” '
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“e) Generar mformac:on ep:demrologlca dmgtda ala deteccron del cancer de ongen Iaboral
que perm:ta me;orar el conocimiento y la actyac:on preventiva sobre el mismo.” ‘

« Presentada por la UNIDAD DE IGUALDAD DE GENERO

- Se acepta incluir perspectlva de género en toma de decisiones, mcorporando en el apartado f)
del articulo 2 la siguiente redaccién en negrlta

. ”f) Servir de apoyo ala toma de dec.-s:ones, orientado a lo consecuc:on de resultados en salud
en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en adelante SSPA, y ala dismmuaon de Ias
meqwdades en salud contemplando las provocadas por el género.”

) Presentada por el COMITE COORDINADOR DE ETICA DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA DE
ANDALUCIA :

Se acepta incluir como fines por los .que se crea el Registro la docencia, mediante Ia
incorporacion del siguiente apartado:

“g} Contribuir a la docencia y desarrollo de la investigacién sobre-el cancer.”
ARTICULO 3
- e Presentada por la ESCUELA ANDALUZA DE SALUD PUBLICA .

Se acepta incluir la forma de obtencién de datos y su estandarizacion como una de las funciones
del Reglstro, lncorporando el siguiente apartado en el articulo 3: - ’

- "a) Establecer los procedimientos de obtencién y recopildcién de los datos necesarios sobre:
los casos de cdncer, asi como el procedimiento de consolidacién mediante el que se ha de
integrar la informacién de un mismo caso pracedente de distintas fuentes, evitando asi la
inclusién de casos duplicados, y permitir el seguimiento vital de los pacientes.”

e Presentada por la ESCU ELA'A'NDA'LUZA DE SA{UD PUBLICA

Se considera adecuado hacer referencia a las recomendaciones de la Red Europea Registro de
Cancer en la recogida y analisis de los datos, de manera que se incorpora la siguiente redaccion
en negrita en el apartado b):

“b) Recopilar, procesar, analizar y evaluar la informacién obtenida sobre Ios casos de cancer
siguiendo las recomendaciones de consenso de organismos internacionales.

e Preséntada por Ia UNIDAD DE IGUALDAD DE GENERO
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Se acepta incluir. perspectiva de .género en toma de decisiones, incorporando la siguiente
redaccién en negrita: : :

“e) -Fa_ci.’itar'la" informacién que resulte necesaria para la planificacion de los servicios |
sanitarios y la evaluacion de la atencion sanitaria en el dmbito de las enfermedades tumorales,
’ pos:b:htando, asimismo, nuevas intervenciones o programas para, en su caso, erradtcar las
des;gualdades en salud detectadas, mcluyendo fa perspectwa de género.”

e Presentada por la DIRECCION GENERAL DE RELACIONES LABORALES Y SEGURIDAD Y SALUD
LABORAL. CONSEJERIA DE EMPLEO, EMPRESA Y COMERCIO

Se acepta 'inclul'r también en ei artik:ulado, ademds de haberlo expresado en la exposicion de
motivos, la colaboracién con la Consejeria competente en materia de prevencion de riesgos
laborates, mediante la incorporacién, como fines del registro, dél siguiente apartado:

“f) Colaborar con la Consejeria competente en materia de prevencién de riesgos laborales,
posibilitando actuaciones y programas de vigilancia de salud post-ocupacional en personas
expuestas a agentes cancerigenos de acuerdo .con la Ley 2/1998 de 15 de junio, de Salud de
Andalucia y la Ley 31/1995 de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales, y el Reéal

Decreto 665/1997, de 12 de mayo sobre proteccién de los trabajadores contra los riesgos

relaciongdos con la exposicién a agentes durante el.trabajo.”

-

‘-' Presentada por la ESCUELA ANDALUZA DE SALUD PUBLICA y el COIVIITE COORDINADOR DE
ETICA DE LA INVESTIGACION BIOM EDICA DE ANDALUC[A .

Se acepta incluir la investigacién y la docencia como fines del Reglstro con la mcorporacnon del
siguiente apartado :

. “g) Facmtar la mformaaén que resulte necesaria pard la’ docencm y el desarrolio de la
mvest:gacmn sobre el cancer.” . : :

. Presentada por la ESCUELA AN DALUiA DE SALUD PUBLICA

Se acepta incluir entre los fines del Registro establecer relaciones con regtstros de cancer del
contexto nacional e mternacuonal con lai mcorporaaon del s:gwente apartado

“h) Estab!ecer las relaciones con otros reg:stros de cdncer del contexto mternacmnal y
nacional.” ' :

s Presentada por el SERVICIO DE INFORMACION Y EVALUACION

i
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Consecuentemente con la inclusién en el predmbulo del texto alusivo al Sistema Estadistico de
Andalucia, se ha estimado necesario incluir, asimismo, como una de las funciones del Registro la
colaboracién con dicho sistema, mediante la incorporacion del siguiente apartado:

“i} Colaborar con el Sistema Esfad:’sfico y Cartogrdfico de Andalucia en la confeccion y
mejora de la calidad de las estadisticas sobre ‘incidencia, prevalencm superwvencra y
mortalidad de cancer en Andalucia.” : : :

ARTIcULO 4

¢ Presentada por la DELEGACION TERRITORIAL DE.SALUD_DE MALAGA
No se acepta ‘mclu‘lr el Registro de-Mortalidad Andalucia como fuenté de inform'acién y datos.

_ Justificacion: Con {a mcorporacuSn del Registro de Poblauon de Andalucfa como nueva fuente de
mformacuon los datos de mortalldad necesarios se obtuenen dlrectamente de ésta.

. Presentada por el INSTITUTO DE ESTADISTICA Y CARTOGRAFI'A DE AN DALUCI’A

No se acepta incluir un apartado aclarando que el tratamiento de-los datos obtenidos del
Registro de Poblacidn de Andalucia se realizard segin lo dispuesto en la Ley 4/1989 de 12 de
diciembre, de Estadistica-de la Comunidad Auténoma de Andalucia. :

'Justuf‘cac:on Entendemos que el tratam!ento de ia informacién debe estar regulado en la ley

original y se sobreentiende que se va a tratar segun la ley que lo regula. Ya en el apartado 3 del
“articulo 4 se establece la obligacion de proporcionar estos datos “de conformidad con la
legislacion vigente en materia de proteccion de datos de cardcter persona! de derecho a Ia
- intimidad, y demds normativa de aplicacién”,

© Presentada por la DIRECCION GENERAL DE RELACIONES LABORALES Y SEGURIDAD Y SALUD '
LABORAL, la 'S.G INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION EN SALUD y el COMITE"
COORDINADOR DE ETICA DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA DE ANDALUCIA ,

Se acepta incluir como fuentes del Registro las bases de datos de Enfermedades Profesionales,
mediante [a incorporacién de la siguiente redaccién en negrita para los apartados g) y h):’

“g) Las bases de datos. de Enfermedades Profesfonales generadas por los Sistemas de
Comunicacién de Enfermedades Profesionales (CEPROSS) y Comunicacién de patologms no
_traumdticas causadas por el trabajo {PANOTRATSS)

h) Cualquier otro registro demograﬁco sanitario o Iabora! de dmbito territorial andaiuz que
pueda aportar mformac.-on relevante en materia de enfermegdades tumorales.”
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¢ Presentada por el CONSEJO DE LAS PERSONAS CONSUMIDORAS Y USUARIAS DE ANDALUCIA
"y el COMITE COORDINADOR DE F:TICA\DE LA INVESTIGAC!ON BIOMEDICA DE ANDALUCIA

Se acepta redactar con mayor conrrecnon este apartado haciendo aEusmn expresa a la finalidad
del registro recogida en eI articulo 2. :

«  Presentada por el SERVICIO DE INFORMAC!ON Y EVALUACION

Se acepta sustituir término “evolucion clinica” por “estadio evolutivo en elmomento del

diagnéstico”, lo que ya se indicé en el articulo 2, pero al haberse estimado conveniente dar una

nueva redaccién al ‘apartado 2 del articulo 4 no se han incluido en Ila mlsma las variables

N concretas a las que anteriormente se hacia referencia
) Y

_Teniéndo en cuenta las consideraciones antenores en eI apartado 2 del artsculo 4 se mcluye la

siguiente redaccién en negrlta

, ”2. Los datos' sali&:itados e incorporadbs serdn adecuadds, pertinentes y estaran Iimitadoé_a lo
necesario para los fines del Registro recogidos en el articulo 2 de este Decreto exclusivamente y
con estricto cumplimiento de lo establecido en el articulo 5.3 del mismo. Asimismo,
- atendiendo deber de colaboracion entre las administraciones publicas, podrd solicitarse la

mcorporac:on de ‘otros datos relacionados con los determinantes de la salud que pueden
_ suponer un factor de nesgo o de proteccion frente al cincer y. que puedan resultar de interés
con fines de planifi icacion y evaluacion de los servicios sanitarios o con el objetivo de colaborar
al desarrollo de la investigacion de enfermedades tumorales.”

ARTICULO 5

« Presentada por la ESCUELA ANDALUZA DE SALUD PUBLICA

Se acepta la recomendacién propuésta en cuanto a que los procedimientos operativos de trabajo
y los plazos temporales concretos no-deberfan incluirse en el Decreto, pero si referenciarlos-
diciendo quién, cuando y cdmo s$e crearan y estableceran, siguiendo las recomendaciones Red
~ Europea Registro de Cancer. Alin esto se ha optado por dar una nueva redaccnon al-articulo que
recoja estas consideraciones en lugar de eliminar el articulo en si.

~ Se acepta la consideracién de que resulta adecuado que en el propio decreto se. evite dar a
_entender que pueden producirse diferencias provinciales en la consolidacién de datos, siendo,
en cualquier caso, los Registros de Céncer Provinciales los responsables de Ia consolidacién de
los mismos.

o Presentada por el CONSEJO DE LAS PERSONAS CONSUMIDORAS Y USUARIAS DE ANDALUCIA

En relacién a la necesidad de aclarar los plazos para la recogida datos, asi como para la
consolidacion de la informacién, y en consonancia con lo expuesto por parte de la ESCUELA
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ANDALUZA DE SALUD PUBLICA, se ha estimado convemente atribuir dlcha funcnen alos Organos
-coleglados del Registro de Cancer de Andalucia.

-No se acepta la incorporacién de plazos de consolidacidn,

lustificacién: la nueva concepcién en el establecimiento ‘de dichos plazos hace innecesaria la -
inclusion expresa de los mismos en el articulado. oo

. Presentada por la DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION CONSEJERIA ECO—
NOMIA, HACIENDA YADMON PUBLICA :

Se acepta la recomenclacaon de referenciar de forma clara a los responsab[es de proporcionar
datos al Registro de Cancer de Andalucia aludiendo al articulo 4.3 que recoge quienes tienen la
obligacién de proporcionar los mismos. Ademds, se incluye una nueva funcién en la Direccién
‘Técnica del Registro {Articulo 9) y en las Direcciones Técnicas Provinciales (Articulo 10) que,
entendemos, facilita la coordinacién con dIChOS responsables de proporaonarlos

Se acepta que el acto de proporcionar datos al Registro de Cancer de Andalucia no debe
- sustentarse en la Ley 39/2015. Asimismo, se entiende que la niieva redaccién se orienta hacia la
- concrecién de los principios bdsicos de funcionamiento de la aplicacién informatica,
garantizando la aplicacién de las medidas necesarias para garantizar, tanto la obtencién y
tratamiento de los datos segun la normativa vigente, como la confidencialidad de los mismos, lo
que se establece, segun los articulos 12.b) y e), como funciones de Comisién Coordlnadora del
Registro de Céncer de Andaiuua

" No se acepta-la incorporacién en el articulo de una mayor regulacién referente a la aplicacién
informatica habilitada para la comunicacién de los datos al registro, tal como su tltulandad o el
organo responsable de su gestidn, funcionamiento y mantenlmlento

Justificacion: Se considera ya incluido en el texto: la titularidad de los datos es de la Direccién
General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica (articulo 7.1) y los reSponsables de la
apllcaaon los Directores Técnicos del ‘Registro de Cancer de Andalucia {articulos 9.2. gy 10.2.g)

N

Por tanto,"en el articulo 5 se ha su‘primido el anterior apartado 3 asi como ciertas leyendas
consideradas no adecuadas en base alo expuesto y se ha incluido la siguiente redaccién en
negrita: :

“1. Los érganos colegiados del Registro de Cincer de Andalucia establecerdn con cardcter
anual el procedimiento de recogida y consolidacién de los datos necesarios para cada ejercicio
siguiendo las recomendac:ones de orgamsmos internacionales, asi como !os plazos acordados
para, ello. :

10
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2. Los centros y personas responsables obligados a proporcionar los datos al Registro segin -
el articulo 4.3, los facilitardn o través de medios electronicos segtin procedimiento y plazo
: establec:do -por los organos colegiados del Registro de Cdncer de Andaluaa

3. lLa recogida de los datos previstos en este articulo se llevarg a_efecto respetando la
legislacién vigente en materia de proteccion de. datos de cardcter personal, de derecho a la
intimidad, y demds normativa de aplicacidn. Para ello, la Direccién General competente en

_ materia desalud publica aplicard las medidas técnicas y organizativas para garantizar y poder
demostrar que el tratamiento de los datos es conforme con la normativa vigente. Dichas
medidas se revisardn y dctualizardn cuando sea necesario. ' ' S

4, El tratamiento de datos del Registro de Cdncer de Andalucia serd sometido a una
Evaluacion del Impacto de conformidad con la normativa de Proteccién de Datos.”

ARTiCULO 6

« Presentada por la ESCUELA ANDALUZA DE SALUD PUBLICA, el COMITE COORDINADOR DE
ETICA DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA DE 'ANDALUCIA y el SERVICIO DE INFORMACION Y
'EVALUACION ~

Se acepta la recomendacién de referenciar el reglamento europeo de Proteccién datos y demas -
normativa de proteccmn de datos de aplicacién, incorporandolo segun la siguiente redaccién en
negrlta, en los apartados 1y 3 del artlculo : '

”1 Los datos de cardcter personal contenidos en el Registro de Cancer de Andalucia so!o po-
_ drdn ser cedidos en los términos previstos en la normativa de protéccion de datos de cardcter-
personal, en espec:al en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 27 de abril de 20186, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tra-
tamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos), en la Ley Orgdnica 3/2018,

. de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y en
el articulo 16.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre bdsica reguladora de la Autonomia del
Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia de Informacién y Documentacion Clinica. A tal * -
efecto deberdn quedar disociados fos datos de identificacion personal de los de cardcter clinico
asistencial.” *

!
\

“3. £l acceso a los datos del Registro se regird por lo dispuesto en este decreto, en el articulo
16 de la Ley 41/2002, de 14 de rioviembre, en el Reglamento (UE} 2016/679 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, en la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, asi
coma en la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, Acceso a la informacién Publica y
Bueno Gobienfno, y en la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia.”
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.o Presentada por el COMITE COORDINADOR DE ETICA DE LA INVESTIGACION BIOIVIEDICA DE
ANDALUCIA .

- Se acepta la propuesta, tanto de afiadir que la cesién de datos se haré de acuerdo con Ia hor-
mativa vigente, como el parrafo que se |nd|ca relativo expresamente a la cesién de datos con fi-

nes de :nvestlgacaon

No se acepta la recomendaaon de suprlm!r Ia cesion de datos para docencta dado que no fi-
guraba entre los fines del Registro. ‘ .

Justiﬁcacic'm: se ha incluido en los fines.

Tenlendo en cuenta-las consideraciones anteriores, en el segundo parrafo del apartado 2 del
- articulo 6 se mciuye la siguiente redaccion en negrita:

“La cesién o comunicacién de datos a terceros, distintos de los previstos en el pdrrafo ante-
rior, sélo se realizard con fines judtcmles epidemioldgicos, de salud publica, de investigacion o
de docencia, y en los términos previstos en la normativa de proteccion de datos. La cesion de
datos con fines de investigacion se realizard en el marco de un proyecto de investigacién que

' prew‘amente haya sido evaluado por un Comité de Etica de la lnvest:gacmn de Andalucia acre- -
d:tado y emitido un dtctamen favorable.” -

s Presentada por el DIRECCiON GENERAL BE PLANIFICACION Y EVALUACION CONSEJERIA, ECO-
. NOMIA HACIENDA Y ADMON PUBLICA i

- Se acepta evitar reproducir precisiones del procedlmlento de la Ley de Transparencia Publica en -
Andaluaa para evitar la practlca dela Iex repetita. : '

. Presentada por el CONSEJO DE TRANSPARENCIA Y PROTECEJ(’)N DE DATOS DE ANDALU"CIA

- Nose acepta incluir Ilteralldad amculo 32 Ley 1/ 2014, de 24 de junio, de Transparem:ia Pubilca
en Andalucaa

Justificacién: Considerando la contradiccién de las recomendaciones manifestadas por. los
anteriores organismos este servicio ha optado por no reproducir-la literalidad del citado articulo
de la Ley de Transparencia entendiendo, ademas, que de esta manera el procednmmnto queda
permanentemente adaptado

Por tanto, el apartado 4 dei articulo 6 queda redactado de la siguiente manera:

“4.- Para acceder a los datos contenidos en el Registro se solicitard autorizaciéri de la Direc-
cién General competente en materia.de salud piblica que resolverd de conformidad con lo esta
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blecido én el articdlo 32 de la Ley 1/ 2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica en Andalu-
cia.” - : :

: ARTICU LO7

D ‘Presentada por Ia DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION CONSEJER[A ECO- |
NOMIA, HAC!ENDA Y ADMON PUBLICA : :

-Se acepta como necesaria la mencion relatlva a que es Ia Direccién General competente en
materia de salud publtca es la que ha de dotar de medios humanos y materiales al Reg|stro de
‘Cancer de Andalucia mediante lai mcorporacmn del siguiente apartado :

_ 3, la Direccién General competente en materia de salud publica serd la responsable.de
~ dotar de los medios humanos y materiales necesarios para el correcto _func:onam:ento del
Registro de cdncer de Andalucm.

» Presentada por la UNIDAD DE IGUALDAD DE GENERO

Se acepta hacer una. mencmn espeual a mclulr perspectwa de genero en toma de decisiones
mediante Ia mcorporaaon del siguiente apartado:

. “4, Todos los organas tmphcados enla gestion del Registro del Cancer de Andalucm tendran
encuenta la perspect:va de genero en la toma de decisiones.”

!

: ARTiCULO 8

. Presentada por la DIRECCiON 'GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION CONSEJERIA .
ECONOMIA HACIENDA Y. ADMON- PUBLiCA

Se acepta ia,‘consideracic‘m de no int:orpo'rar funciones: de contenido abierto en aras de una
mayor seguridad juridica, por lo que se ha optado por suprimir de la redaccién el anterior
apartado “g) Cualesquiera otras funciones que le sean atribuidas para la adecuada consecuc;on
de sus fines.” '

e Presentada por el CONSEJO DE LAS PERSONAS CONSUMIDORAS Y USUARIAS DE ANDALUCIA

Se acepta incluir como funcion de la Direccidn del Registro informar con caricter anual al
Consejo Andatuz de Salud mediante la incorporacion del siguiente apartado:

“g) mformar con caracter anual al Consejo Andaluz de Sa!ud de las act:wdades del
Registro.” : :
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 ARTICULO 9

. Presentada por el CONSEJO DE LAS PERSONAS CONSU_IVIIDORAS Y USUABIAS DE ANDALUCIA

Se acepta revisar la redaccu)n del apartado c) en aras de clarificar el alcance de la
correspondlente autorizacion mcorporando la suguuente redaccién en negrita:

“c) Proponer a la persona titular de la Direccién General competente en matena de salud
publ:ca la autonzac:on, incluso de manera parcial, la inadmision 6 la denegacron, -a las
solicitudes de acceso de la informacién y datos contenidos en el Registro, en el marco de la
normativa vigente en materia de proteccién de datos de caracter personal y enlo relat:vo al
derecho a la lntlmldad del pac;ente »

¢ Presentada porla DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y EVA!.UAC&ON CONSEJER[A ECO-
NOMIA, HACIENDA Y ADMON PUBLICA : :

" Se incluye una nueva funcién en la Direccién Tecnlca del Reglstro en consonancia con la
" recomendacién de determinar de forma clara los sujetos responsables de proporcionar datos al
Registro de Cancer de Andalucia facilitando, ademds, la coordmacmn con los mismos, mediante
lai mcorporacuon del siguiente apartado:

“h) Informar del procedimiento de obtencion de datos establecido por la Comision -~
Coordinadora del Registro, a los centros de cardcter autonomico obligados a proporc:onar los
- datos al Regtstro segtin el articulo 4. 3 ” :

. Presentada por la DIRECCION GENERAL DE PLANIFICAC!ON Y EVALUACION. CONSEJERIA.
ECONOM!A HACIENDAYADMON PUBLICA :

Se acepta la consideracion de.no incorporar funciones de contenido. abierto en aras de una
mayor seguridad juridica, por lo que se ha optado por suprimir de la redaccidon el anterior
apartado “g) Cualesquiera otras funciones que le sean atribuidas para la adecuada consecucion -
de sus fines.” ‘

" ARTICULO 10
o Presentada por la DELEGACION "TERRITORIAL MALAGA, la DIRECCION GENERAL DE
PLANIFICACION Y EVALUACION, CONSEJERIA. ECONOMIA, HACIENDAYADMON PUBLICA y el
SERVICIO DE INFORMACION Y EVALUACION

~ Se acepta la recomendacién de que en el texto del decreto no se recoja que la Direccién Técnica

Provincial de Granada sea ejercida de manera diferente a las demas provincias de la Comunidad -

Auténoma, suprimiéndose en el apartado 1 del articulo 10 el texto: “En ef caso de la provincia de
Granada se ejercerd por la persona profesional designada por la Direccién de la Escuela
Andaluza de Salud Publica.”
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. Presentada por la DIRECCION GENERAL DE PLANIFICAC!ON Y EVALUACION. CONSEJERIA ECO- |
NOMIA, HACIENDAYADMON PUBLICA E

" Se incluyen nuevas funciones en la Direccion Técnica Provincial del Registro, en consonancia con

la recomendacién de determinar de forma clara los sujetos responsables de proporcionar datos
al Registro de Cdncer de Andalucia facilitando, ademds, la coordinacién con los mismos, asi como -
asegurando que el tratamiento de los datos se realiza en el marco de la normativa vigente en

materia de proteccion de datos.de caracter personal mediante la incorporacién de los siguientes

apartados: ‘ '

“c) Informar el procedimiento de obtencién de datos establecido por lo ‘Comisién
 Coordinadora del Registro, a los centros y personas de la provmcm obligados a proporc:onar
los datos al Registro segun el articylo 4.3 :

d) As‘egurar que el fratamiento de los datos del Registro en su pfovincia se realiza en el
marco de la normativa vigente'en materia de protéccion de datos de cardcter personal.” .
Se acepta la consideracién de no incorporar funciones de contenido abierto en aras.de una
mayor seguridad juridica, por lo que se ha optado por suprimir de la redaccion el anterior

apartado “g) Cualesqwera otras funciones que le sean. atnbu:das para la adecuada consecuc:on
de sus fines.” :

~ ARTICULO 11

. Presentada por Ia DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION CONSEJERIA ECO-
" NOMIA, HACIENDA Y ADMON PUBLICA ' -

Se acepta la recomendacién de incluir precisiones de la regulacuon de fa Comision Coordlnadora
del Registro de Céncer de Andalucia incorporando la siguiente redaccién en negnta
) Presidencia: La persona tftu!ar de la Dlreccfon General competente en materia de salud
pubhca En los casos de vacante, ausencia, enfermedad u otra cousda legal, la persona titular
de la presidencia serd sustituida por el miembro titular que corresponda conforme a lo

dispuesto en el articulo 93.2 de la Ley 9/2007 de 22 de octubre, de la Adm:mstrac:én de la
Junta de Andalucia.”

« Presentada por la S.G INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION EN SALUD

Se revisa la denominacién de la "Direccién General competente en materia de innovacion...
para adaptarla a la estructura actual de la Consejeria competente en materia de salud )
incorporando la sngunente redaccidn en negrita:

"1 ¢ [g Secretaria General competente en materia de investigacion, desarroflo e innovac:on
en salud de la Consejerfa competente en materia de salud ”
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e Presentada por la DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION. CONSEJERIA.
- ECONOMIA, HACIENDA Y ADMON PUBLICA :

Se acepta la recomendacion de incluir precisiones de la regulacién de la Comisién Coordinadora
del Registro de Cancer de Andalucia incorporando la siguiente redaccion en negrita: -

“c) Secretaria: La persona titylar de la Direccién General competente en materia de salud
piblica nombrard, de entre el personal funcionario o estatutario que ocupe un puesto de
jefatura de servicio en dicha Direccion General, a la persona titular de la Secretaria que

actuard con voz y sin voto, asi ‘como su suplente que debera reumr la misma cuadlificaciony

requisitos.
() ,
3. En caso de vacante, ausencia o enfermedad de las personas que sean vocales titulares

del 6rgano colegiado, las organizaciones representadas podrdn sustituir a sus vocales por
otros, acreditdndolo previamente ante la secretaria.” - '

ARTiCUI.O 12

. Presentada por la DIRECCION GENERAL DE PLAN!FICACION Y EVALUACION CONSEJER!A ECO-
NOMIA, HACIENDA Y ADMON PUBLICA ‘

Se acepta la consuderacuon de no mcorporar funciones de contenido ablerto en aras de una
mayor seguridad juridica, por lo que se ha optado por suprimir de la redaccién el anterior
apartado “g) Cuaiesqu:era otras funciones que le sean atr:bu:das para Ia adecuada consecucién
de sus fmes

ARTICULO 13

«  Presentada por la DELEGACION TERRITORIAL DE SALUD Y FAMILIAS DE MALAGA

No se acepta que la Comision Coordmadora del Reglstro de redna una sola vez al afio de forma
ordinaria. : :

Justlficaaon Se considera mas adecuado que la Comisién Coordlnadora del Registro de retina 2

veces al afio de forma ordinaria, de manera que se facilite la puesta en comun de temas 3 tratar
y toma.de dec15tones :

« Presentada por SINDICATO MEDICO ANDALUZ -

No se acepta que la Com:snon Coordinadora del Registro de retina tres veces al afio de forma
ordlnaria
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Justificacion: No se considera necesario incrementar el nimero de reuniones ordinarias
. presenciales ya que existen medios alternativos de comunicacion, considerdndose adecuado,
como.ya se ha indicado anteriormente, que la Cornisién Coordinadora del Registro de reana 2
. veces al afio de forma ordinaria, de manera que se fat:|||te la puesta en comun de temas a tratar -
y tomas de decisiones.
|
» Presentada por la DIRECCION GENERAi_ DE PLANIFICAC!ON Y EVALUACION CONSEJERIA
' ECONOMIA HACIENDAYADMON PUBLICA

No se acepta la inclusidn en el articulado de la prewsmn dela asnstencua a reunlones mediante
redes de comumcacnon a dlstanma

Justif' cacidn: Se considera sufi ciente la incorporacion de la alusion a las normas que regulan la
celebracion de este tipo de reuniones en el amb:to del sector piblico y organos colegiados.
Articulo. ' i :

« Presentada por la DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION. CONSEJERIA.
| ECONOMIA, HACIENDA YADMéN PL’JBLLCA .

Se acepta la recomendacnon de incluir precisiones de ia regu!acnon dela Comnsmn Coordinadora
del Reglstro de Cancer de Andalucia incorporando el stgunente apartado:

“3, Corresponde a la persona titular de la Presidencia acordar la convocatoria de las
sesiones ordmanas y extraordmarms, fijar el orden del dia y preparar los asuntos a tratara
: propuesta de la Direccién Técnica del Registro de Cancer de Andalucia y cuantas otras sean’
" precisas para el correcto funcionamiento del organo.” ‘

"ARTICULO 14

e Presentada por {a DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION. CONSEJERIA ECO-
NOIVIIA HACIENDA Y ADMON PUBLICA

No se acepta la |nd|cac:on de que aparezca en el articulado del decreto la regulacién de los
requisitos de puesto o cualn‘“cacmn minima de la persona que ocupe la secretaria del érgano
colegiado. . :

Justificacién: se considera suficiente la indicacién de que ha de pertenecer a la Seccién de Epide-
miologia de la Delegacion Territorial o-Provincial de Salud, entendiéndose que estos aspectos
‘quedan recogldos enla correspond:ente Retacmn de Puestos de Trabajo de dichas Delegaciones. -

- Sf se afiade que la suplente debe reunir 1a misma cualificacién y requisitos.

¢ Presentada por la DEREC_CION GENERAL DE PLAN!F!CACION Y EVALUACION, CONSEJERIA. ECO-
NOMIA, HACIENDA Y ADMON PUBLICA
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Se acepta la recomendacuon de mcluu' prec;swnes la de regulacién de la Comisién Coordinadora
del Reglstro ‘de Céncer de Andaluaa

Teniendo en cuenta las anteriores consideraciones Ios apartados- 1.a), 1 c) y 2 del artlculo 14
quedan redactados de !a stgunente manera: :

. ‘a) PreSidencia.' La Direccion Técnica Provincial del Registro de Cdncer. En los casos de
vacante, ausencia, enfermedad u otra cjausa legal, la persona titular de la presidencia serd
sustituida por el miembreo titular que corresponda conforme a lo dispuesto en el articulo 93.2
~ de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de Ig Junta de Andalucia.

(..)

c) Secretaria de la Comisién: La persona titular de la Jefatura del Servicio de Salud
nombrard, de entre el personal funcionario o. estatutario de la Seccién de Epidemiologia de la
correspondiente Delegacién Territorial o Provincial a la persona titular de la Secretaria que
‘actuard con voz y sin voto, asi como su sup!ente que debera reunir la misma cuahf' jcacidn y
requis:tos : _ : ) :

2. " Los vocales, asi como los suplentes, serén nombrados por la persona titular de la
Direccién. General competente en materia de salud publica, a propuesta de la persona titular de -
fa Delegacién Territorial ¢ o Provincial de Salud y manteniendo el criterio de presencia equmbrada
entre hombres y mu,teres :

ART[CULO 15

' . e 'Presentada por la DIRECCION GENERAL DE PLANIFFCACION Y EVALUACION CONSEJER!A ECO-

NOMIA, HACIENDAYADMON PUBLICA

Se acepta.la consideracién de no incorporar funciones de contenido abierto en aras de una
mayor seguridad juridica, por lo que se ha optado por suprimir de la redaccién el anterior
apartado. “g) Cualesquiera otras funciones que. Ie sean atribuidas para la adecuada consecucion -
de sus fines.” -

ARTICULO 16

o Presentada por la DIRECCION. GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION. CONSEJERIA,
" ECONOMIA, HACIENDA Y ADMON PUBLICA

- No se acepta la mclus:on de la previsién de la asistencia a reuniones mednante redes de

comunicacién a distancia en el articuiado
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Justificacién: Se considera suficiente la incorporacion de la alusién a las normas que regulan la
celebracion de este tipo de reuniones en el ambito del sector pubhco y organos coleglados
Articulo. :

e 'Prt_esentada por SkNDICATO MEDICO'ANDALUZ _ ' -

No se acepta que la Com:snon Coordinadora del Registro de retna cuatro veces al afio de forma
ordmana

4 : : .
~ Justificacién: No -se considera necesario incrementar el nimero de reuniones' ordinarias

presenciales ya que existen medios alternativos de comunicacion, considerandose adecuado,'
como ya se ha indicado anteriormente, que la Comision Técnica Provincial del Registra de retina
2 veces al afic de forma ordinaria, de manera que se facilite la puesta en comdn de’ temas a
tratar y tomas de decisiones. ‘

'« . Presentada por la DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION. CONSEJERIA ECO-
. NOMIA, HACIENDA Y ADMON PUBLICA

" Se acepta la recomendacmn de incluir precisiones de la regufacmn de Ia Com|5|on Coordmadora
-del Registro de Cancer de Andalucia incorporando la siguiente redaccién en negrita:

“3, Corresponde a la persona titular de la Presidencia acordar la convocatoria de las
sesiones ordinarias y extraordinarias, fijar el orden del dia y preparar Ios asuntos a tratar y
cuantas otras sean precrsas para el correcto func;onamlento del organo

DlSPOSICIﬁN TRANSITORIA

e Presentada por la DIRECCION GENERAL DE PLANFFICACION Y EVALUACION CONSEJERIA
ECONOMfA HACiENDAYADMON PUBLICA ' ‘

.Se acepta la indicacion de que {a determinacién de! régimen transitorio aplicable a las
solicitudes de derecho de acceso excede del dmbito del Decreto, entendiéndose directamente
aplicable la regulacion existente en su materia, por lo que se suprime la citada Disposicion
tranmtona que se inclufa en el anterlor texto del proyecto de decreto.

a ,DISPOSICléN ADICIONAL PRIMERA
« - Presentada por el INSTITUTO DE ESTADISTICA Y CARTOGRAFIA DE ANDALUCIA

. Se acepta la recomendacién de modificar esta disposicién con el texto propuesto, por lo que se

suprime el que se incluia en ia anterior redaccién del proyecto de decreto incorporandose el
sngunente
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“Con objeto de :mpulsar la necesaria colaboracién entre Registro regulado en este Decreto \
y el Sistema Estadistico y Cartogrdfico de Andalucia, se establecerdn los circuitos de informacion _
necesarios para la elaboracion de las actividades estadisticas y cartograﬁcas oficiales incluidas
en los planes estadisticos y cartogrdficos de Andalucia y sus programas anuales. La informaci&n
del Registro que se utilice en la confeccion de estadisticas oficiales quedard sometida a la
preservacion del secreto estadistico en los términos establecidos en los articulos 9 al 13 y25 de -
laLey 4/1989 de 12 de diciembre, de Estadistica de lad Comunidad Auténoma de Andalucia.”

DISP_QSICIGN A_DICIONAL SEGUNDA

° Presentada por Ia DIRECCION GENERAL DE - PLANiFICACfON Y-EVALUACION. CONSEJER!A .
' ECONOMIA HACIENDA Y ADMON PUBLICA

-t

Se acepta la incbrporacic')n de una mencién‘expresa a la ausencia de retribucién por asistencia a

las reuniones de los 6rganos colegiados regulados en &l decreto aun cuando seincluye mediante
esta dlsposwlon en lugar de en ei artlculado, y sin citar la normativa especnﬁca, de forma que el ~
proyecto quede permanentemente adaptado a dicha regulacién sectorial en el caso de producirse .

~ modificaciones. Por tanto, se aade el siguiente texto correspondiente a esta disposicién:

“1-. La asistencia a las sesiones de los érganos regulados en este decreto no serd
retribuida, si bien las personas asistentes podrdn percibir las indemnizaciones y dietas
. correspondientes a los desplazamientos realizados para asistir o las sesiones de los
" citados érganos. Dichas indemnizaciones y dietas se percibirdn en las condiciones y con
el limite de cuantias previstas con cardcter general en la normattva vigente sobre
mdemmzacmnes por razon de servicio de la Junta de Andalucia.

2 . La organizacion y el funcionamiento de los 6rganos regulados en este decreto no
- impiicaran aumento del gasto piblico y serén atendidos con los medios presupuestanos
de la Consejeria competente en materm de salud.” -

Sevilla, 8 de abril de 2019

EL JEFE DEL SEC LANCIA
' EPIDEMIOLOG# a

O
;br;‘_dl . !

Francisco Jav}fer Gui i
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| ™  CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS
JUHTR UE HHDHL’UUH o ) . Secretatla Generat Técnica
'Expediente: 54/2018

INFORME. DE LA SECRETARIA GENERAL TECNICA DE LA CONSEJERIA DE SALUD Y
FAMILIAS SOBRE EL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL REGISTRO DE
CANCER DE ANDALUCIA.

La Direcciéri General de Salud Pablica y Ordenacion Farmacéuﬁca, ha remitido para informe ‘el_

"proyecto de «Decreto por el que se regula el Registro de Céncer_de Andalucias,

VoL

El inforMe es preceptive segdn el articulo 45.2 de la-Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno
de la Comunidad Auténoma de Andalucia, que dispone que en todo caso, los proyectos de reglamentos
- deberdn -ser informados- por la Secretarfa General Técnica, aungue no tiene caracter vinculante, de

acuerdo con lo previsto en el articulo 80.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento .

Administrativo Comuin de las Administraciones Publicas; y se emite de conformidad con el articulo 29.1 de
la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucfa, que atribuye a la
Secretarla General Técnica, entre otras funciones, la de asistencia juridica a los érganos directivos de la
Consejerla, en relacion con el articulo 7.1.h) del Decreto 105/2019, de .12 de febrero, por el que se

establece Ja estructura organica de la Consejeria de Salud y Familias y del Servicio Andaluz de Salud. que

determina que es competencia de la Secretaria General Técnica la elaboracion, tramitacién e informe de

tas disposiciones generales de la Consejeria; y de acuerdo con la instruccion cuarta apartado 3.¢) la .

fnstruccion N° 1/2017, de la Viceconsejeria de Salud, sobre el proced;mlento a seguir en la tram|tac:on de

‘ dlsposlcmnes de caracter general,

Analizado el proyecto de decreto, se considera conveniente realizar las siguientes,
CONSIDERACIONES .

PRIMERA, competencm Es objeto del decreto proyectado, la mod|f|ca01on y modernizacion del

Reglstr‘o de Céncer de Andalucia, ¢reado mediante el Decreto 297/2007, de 18 de diciembre. Tal

modernizacion trae causa en que la obligacion que tienen los eentros de proporcionar datos e informacion
al Registro de Cancer se realice en sopotte infermatico, de manera mas directa en la plataforma dnica del
Registro de Cancer, as{ como en ampliar fa finalidad del mismo incliyendo el apoyo a las fomas de

decision en la Unidades de Gestién Clinica, la mejora en la explotacion de los datos epidemioldgicos, y

mejorar algunas de las carencias que en el circuito'de la obtencion de datos puedan darse.

7

El articulo 55.2 del Estatuto de Autonomia para Andalucia establece que corresponde a la
Comunidad Autonoma de Andalucia Ja competencia compartida en materia de sanidad. interior y," en
particular y sin perjuicio de la competencia exclusiva que le atribuye el articulo 61, .la ordenacicn,

.. planificacion, determinacion, regulacidn y ejecucidn de' los servicios y prestaciones sanitarias,

.sociosanitarias v de salud mental de caracter publico en todos los niveles y para toda la poblacion, la
ordenacién y la ejecucion de las medidas destinadas a preservar, proteger y promover la salud publica en
odos los ambitos, incluyendo la salud laboral, la sanidad animal con efecto sobre la salud humana, la
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Secretarla General Técnica

JUNTADE ANDALUCIA | céwsagm DE SALUD Y FAMILIAS

sanldad alimentaria, la sanidad ambiental v la vigilancia epldemloioglca el régimen estatutano y Ia
formacion del personal que presta sewvicios en el sistema sanitarlo piblico, asi como la formamon
sanitaria especializada y la mvesngacmn cientifica en matena sanitaria. :

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanldad establece en su articuto 23 que las
‘Administraciones Samtarlas de acuerdo con sus competencias, crearan los Registros y elaboraran los
anélisis de informacion necesarios para el conocimiento de las dlstmtas sttuac:ones de las que puedan
derlvarse acciones de intervencion de la autoridad sanitaria.

En el ambito andaiuz, fa ley 2/1998, de 15 de junio, de -Salud de Andalucia, dispone en su
articulo 1.3 que tiene por objeto entre otros, la ordenacion general de las actividades sanitatias de las
entidades publicas y privadas en Andalucia, y el articulo 19.1 de la citada ley establece que la
Administracion Sanitaria de la Junta de Andalucia realizars, entre otras, las siguientes actuaciones:
«Establecer los registros y métodos de andfists de informacion necesarios para el conocimiento de las
distintas situaciones, relacionadias. con la salud individual y colectiva, v en particular las que se refieren a
/os‘gfu,oas.espec/a/es dle riesgo contemplados en.ef arficulo 6, aparlado 2, de esta Ley, de las que pzfedan :
denivarse acciones de intervencion, asi como jos sistemas de informacion y estadisticas sanitatiass,

Por su parte la Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Piblica de Andalucia prevé en su
articulo 62 que fa Consejetia competente en materia de salud dispondra de un Sistema de Vigilancia en
Salud basado en la deteccion y seguimiento de los problemas y determinantes relevantes de la salud de [a
-poblacion, mediante la recogida sistematica de datos, la integracion y analisis de los mismos, v la
utilizacién y difusion oportuna de esta informacion, para desarrollar actuaciones orientadas a proteger o

_mejorar la salud colectiva, y en su atticulo 67.c) atribuye a la Administracion Sanitaria de la Junta de
. Andalucia, en el ambito de la salud laboral, entre otras, las siguientes actuaciones, en colaboracion con la
Consejeria- competente en materia de prevencion de riesgos laborales: «£/ desarrolio de los programas de
vightancia de la salud posocupacional, de acuerdo con la legislacidn especifica de prevencion de riesgos
laborales, especialmente con /as personas z‘fabajadoras expliesias al amianfo y olros agenfes

- cancen /genos» ) ,

e

En el mismo sentido se expresa la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Préevencion de Riesgos
Laborales y el Real Decreto 665/1997, de 12 de mayo sobre proteccidon de los trabajadores contra los
nesgos relacionados con Ia exposicion a agentes cancerigenos durante el trabajo

De acuerdo con el articulo. 8.b} y c) del Decreto 105/2019, de 12 de febrero, por el gue se
establece la estructura organica de la Consejeria de Salud y Familias.y del Servicio Andaluz de Salud, a la
Direccitn General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica, le corresponde la gestidn de [a Red de
Alerta de Andalucia y su coordinacién con otras redes nacionales o de Comunidades Auténomas, asl como”
la direccion y coordinacic’m de los sisternas de informacion de Vigilancia en salud de A‘ndajucia.

Respecto al rango normatlvo de la disposicién administrativa de carécter general proyectada, el
articulo -128.1 de Ia Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativa Comun de las
Administraciones Pdblicas, dispone que el ejercicio de I potestad reglamentaria corresponde a los
drganos de Gobiemo de las Comunidades Autdnomas, de conformidad con lo establemdo en sus

' respeetlvos estatutos,

KNy
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Por otra par’[g, e'l' Estétuto de Autonomia dispone que, en Vel ambito de las competencias de la
Comunidad Auténoma, corresponde al Consejo de Gobierno y a cada uno de sus miembros el ejercicio de
fa potestad regfamentaria (articulo 119.3), Asi, la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Goblerno de la

Comunidad Auténoma .de Andalucia, establece que a propuesta de las personas titulares. de las:

Consejerias {articulo 21.3), corresponde al -Consejo de Gobierno aprobar los reglamentos para €l
desarroflo y ejecucion de las leyes y demas disposiciones reglamentarias que procedan (articuto 27. 9
que el elerclcm de la potestad reglamentarfa corresponde al Consejo de Gobierno de acuerdo con la

Constitucion; el Estatuto de Autonomia y las leyes {articulo 44.1); y que adoptaran la forma de decreto .
_acordados en’ Consejo de Gobierno, las decisiones que aprieben normas reglamentarias de la

competencia de este (aftl’pijlo 46.2),

De este modo, hay que concluir que el Consejo de Gobiemo estd legitimado para adoptar, a
propuesta del titular de la Consejeria de Salud y Familias, la disposicion objeto de informe.

SEGUNDA. Procedimiento de elaboracién y documentacién. Respécto del procedimiento
de élaboracién, se' han seguido los tramites aplicables a los proyectos que tengan naturaleza

reglamentaria, que se establecen en los articulos 44 v 45 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del”

Gobierno de la Comunidad Autonoma de Andalucta, y en sus normas complementarias y de desarrollo.
Dichos tramites procedimentales -aungue no todos, dada su fecha— se prevén asimismo en el Acuerdo de

22 de octubre de 2002, del Consejo de Gobierno, por el que se aprueban las Instrucciones sobre el
-, procedimiiento para la elaboracion de anteproyectos de ley y disposiciones reglamentarias competencia del

Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucla, asf como en la Instruccion N_“l /2017, de la Viceconsejerla
de Saiud, sobre el procedimiento a seguir en la tramitacién de disposiciones de caracter general.

Vista la documentaéién obrante en el expediente, se hace obsetvar que, en términos generales, se.

“han cumplido las prescripciones contenidas en el titulo VI de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
. Procedimiento Administrative Comuin de fas Administraciones Plblicas, en el que se regula «La iniclativa .
" legistativa y laﬂp_c'x’[es’[ad para dictar reglamentos y-atras disposicioness, tras las medificaciones efectuadas

por la Sentencia del Tribunal Constituclonal m]m. 55/20 18, de 24 de mayo (BOE de 22 de junio},

Segtin el estado de tramitacion, del examen de la documentacion remitida consta junto con el
proyecto de decreto, memotia justificativa de la necesidad y oportunidad del proyecto de decreto de 19 de
marzo de 2018, memoria complementaria justificativa. de la necesidad y oportunidad del proyecto de
Decreto por el que se regula el Registro de Cancer de Andalucia de 8 de agosto de 2018, informe

- -econémico de.19 de marzo de 2018 segiin lo establecido én el Decreto 162/2008, de 12 de septiembre, -

por el que se regula la memotia econdmica y el informe en las actuaciones con incidencia econémico-
financiera; informe de evaluacion de impacto de género elaborado por la extinta Secretaria General de

- Salud Prblica y Consumo de 19 de marzo de 2018, en los términos y con el contenido gue se establece

en el Decreto 17/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la elaboracién del informe de evaluacion de
impacto de géneto; memoria del impacto en ef menor del proyecto de decreto, de acuerdo con lo previsto
en el articulo 4 y siguientes del Decreto 103/2005, de 19 de abril, por el que se regula el informe de
evaluacion del enfoque de derechos de fa infancia en los proyectos de Ley y Reglamentos que apruebe el
Consejo de Gobierno; relacion de entidades y'asociaciones a las que se considera conveniente dar tramite

~de audiencia; informe de valoracion de las cargas administrativas pata la cmdadan:a y las émpresas, de

9 de marzo de 2018; informe en el que se indica que el decreto proyectado no establece restricciones ni
la libertad de establecimiento nl a la libre prestacién de senvicios, de 19 de marzo de 2018; documento
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sobre los criterios bara_determinar la incidencia de un proyecto de nori’na en relacion al informe breceptivo
previsto en el articulo 3. i) de la Ley 6/2007, de 26 de junio, de promocion y defensa de fa competencia

de 19 de marzo de 2018; memoria justificativa de adecuacmn a los principios de buena regulacmn

previstos en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

En cu,anto al trémEte de consulta ptiblica previa prevista én ¢l articulo 133 de la Ley 3972015, de
1 de octubre, consta en el expediente informe sobre la participacin de la ciudadanla en ef pracedimiento
de elaboracién del proyecto de decretode 19 de marzo de 2018, en el que se indica que al tratarse de un
proyecto de decreto que regula aspectos parciales y organizativos no es necesario la realizacion del
tramite de consulta plblica previa, no obstante lo anterior el Centro Directivo Proporents consideto
oportuno la realizacion de dicho tramite, aportando al expedientejresolucién de la Secretarfa General de
Salud Publica y Consuma por lo que se acuerda someter a consulta piiblica previa el proyecto de decreto,

asi como diligencia de 19 de julio de 2018 emitida por el Responsable' de la Unidad de Transparencia de
la. Consejeria de Salud, en la gue expone que'el proyecto de decreto ha sido’ sometido.a consulta publlca

previa en el portal de la Junta de Andalucfa

Asi mismao consta que el procedimiento se Inicia, a propuesta de la extinta Secrefarla General de

-Salud Publica y Consumb, por acuerdo de la persona titular.de la entonces denominada Consejerfa de

Salud de fecha 4 de séptiembre de 2018, de conformidad con lo exigido en el articulo 45.1.a) de la Ley -

6/2006, de 24 de octubre, y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 45.1.c} de la Ley 6/2006, de
24 de octubre, y habida cuenta de que el contenido del decreto proyectado afecta a los derechos e
intereses legltimos: de la ciudadania, consta en- el expediente acuerdo del Secretario General Técnico de
apertura de tramite de audiencia e informes, asl como de informacion publica de 7 de septiembre de
2018, dicho acuerdo se acompafia de anexo comprensivo de la relacion de entidades a las que se les
- concede audiencia, asi como de [a relacion de organismos a los que se les solicita- informe, asf mismo
consta en el expediente diligenicia de 13 de septiembre de 2018, emitida por el Responsable de la Unidad

de Transparencia ¢€n la que se expone (ue tanto el texto como las memorias e informes del decreto

. proyectado, han sido objeto de la publicidad establecida por el articulo 13.1.¢) v d} de la Ley_l/ 2014, de
24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia, asi como cerlificado de 26 de abril de 2019,

expedido por la Secretaria General Técnica. :

En relacién con los informes, s& han incorporado al expediente los informes de este Servicio de
Legislacidn, de 7 de junio de 2018, emitido de conformidad con [a instruccion cuarta, apartado 3, de la
Instruccion N°1/2017, de la Viceconsejeria de Salud, sobre el procedimiento a seguir en la tramitacién de
disposiciones de, caracter general, asi como los siguiente informes preceptivos, informe de la Direceion
General de Presupuestos de la Consejeria de’ Fconomia, Hacienda y Administracion Publica, de 7 de
diciembre de 2018, segin lo previsto en el articulo 2.3 del citado Decreto 162/2006, de 12 de
septiembre; informe ‘de la-Direccién General de Planificacion y Evaluacion de la Consejeria de Economia,
Hacienda y Administracién Publica, de 11 de octubre de 2018, con arreglo a lo previsto en el articulo 2. cl

del Decreto 260/1988, dé 2 de agosto, por el que se desarrollan atribuciones para la racionalizacion -

administrativa; informe del Consejo de las Personas Consumidoras y Usuarias de Andalucia, de 18 de

. septiembre de 2018, de cohformidad con lo prevssto en el articuto 10.1. a} del Decreto 58/2006, de 14 de
- marzo, por el que se reguia el Consejo de las Personas Censumidoras y usuarias de Andalucia; asi como
- las observaciones de la Unidad de |gualdad de Género'de la Consejeria de Salud de 28 de Sept|embfe de

2018, siendo solicitado el 26 de abril de 2019, el informe de evaluacion del enfoque de derechos dela

infancia a la Direccion General de Infancia y Concmac ion.

LAY
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- Asi mismo consta en el expediente el informe emitido por el Director de la Unidad Estadlstlca y
Cartografia de la Consejeria de 24 de septiembre de 2018 informe emitido por el Comité Coordinado de
Etica de a Investigacion Biomédica de 25 de septiembre de 2018, informe de la Direccién General de

" Politica Digital de 18 de septiembre de 2018, informe de la Agencia Sanitaria Alto Guadalquivir de 24 de

septiembre de 2018; informe de la Escuela Andaluza de Salud Piblica de 24 septiembre de 2018;
informe emitido por el Instituto de Estadistica y Cartografia de la Consejerfa de Economia, Hacienda y
Administracion Piblica de 26 de septiembre de 2018; informe emitido por Ia Direccion General de
Relaciones Laborales y Seguridad y Salud de la Consejeria de Empleo, Empresa y Comercio de 4 de
octubre de 2018; infolne de la subcomision de recomendaciones, directrices e. informe de la Comlsmn

'ConsuEtwa de la Transparencia y proteccmﬂ de datos de 29 de octubre de 2018.

En relacion con e|<trémite de audiencia y de informacién publica, de acuerdo con el articulo

45.1.c) de la Ley 6/2006 ‘de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Autdénoma de Andalucia,

consta en el expediente que ha sido objeto de publicacion en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia un

. anuncio, mediante resolucién de 7 de -septiembre de 2018 (BOJA ntmero 178, de 13 de septiembre),

seguin certificacion emitida por la Secretarla General Técnica de la Consejeria de Salud, de 26 de abril de
2019, con la finalidad de que la cmdadania los organismos, fas entidades y los colectivos mteresados

formufen ias alegaciones que estimen pertmentes

Respecto al tramite de audiencia consta la puesta en conocimiento del proyecto de decreto; v la
concesion de un plazo de alegaciones de quince dias hablles, para que puedan emmr su parecer razonado

.en mforme a las siguientes entidades y orgamzacmnes

«  CONFEDERACION DE EMPRESARIOS DE ANDALUCIA (CEA)
»  CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS PROFESIONALES DE MEDICOS.

53

« CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS ?ROFESIONALES OFICIALES DE DIPLOMADOS EN

ENFERMERIA.
+ SINDICATOU.GT. |
= SINDICATO CC.00.

- SATSE
« . SINDICATO MEDICO ANDALUZ
» - CSIF

e UNION SINDICAL Y TECN]COS SANITARIOS (USAE) - -
+  SINDICATQ DE TRABAJADORAS Y TRABAJADORES DE LA SANIDAD ANDALUZA (ASTISA)

Por (ltimo, las observaciones, consideraciones y sugerencias formuladas en la tramitacién del
procedimiento han sido objeto de valoracion por el centro directivo proponente, quedando constancia en el

'expediente, en sus informes de 8 de agosto de 2018 y de 8 de abril de 2019 sobre las alegaciones

recibidas en el tramite de audiencia e informacién pUblica del proyecto de decreto.

. TERCERA.- Forma y estructura del proyecto. En relacion con la forma y estructura del
proyecto, se han observado las Directrices de técnica normativa, aprobadas por el Acuerdo del Consejo de

= Ministros, de 22 de julio de 2005, publicado en el Boletin Oficial del Estado nam. 180, de 29 de julio de

. -2005, por Resolucién de la Subsecretarfa del Ministerio de la Presidencia de 28 de julio de 2005, y de
.. aplicacidn en la Adrnmtstracnon de la Junta de Andalucia por sustituir al antetior Acuerde del Consejo de
‘Ministros, de 18 de noviembre de 1991, expresamente aplicable de conformidad con la Instruccion

th
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Secretarfz General Técnica

4/1995, de 20 de abril, de la Secretaria General para la Administracion PL’Ib!iC&,lpOI’ la que se establecen
* criterios para la redaccion de los proyectos de disposiciones de caracter general de la Junta de Andakicia;

- asl como las reglas de redaccion aprobadas en la Instruccién de 16-de marzo de 2005, de la Comision

General de Viceconsejeros, para evitar un use sexnsta del Iengua;e en fas disposiciones de caracter general
de la Junta de Andalucia.

El proyecto de decreto consta de una parte expositiva, una parte dispositiva dividida en 16
articulos, y una parte final comprensiva de dos dlSpOSICIOHES adicionales, una dtsposmmn demgatona
tinica, y dos dlSpOSICFOﬂGS finales.

CUARTA.- Regulacién sustantiva. Respecto al contenido, se estima que en su.conjunto el

~ proyecto de decreto respeta la normativa de general aplicacion, el Estatute de Autonomla para Andalucia;
la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas; la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico; la Ley 972007, de 22
de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia; fa Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de

Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Bueno Gobiefno; la Ley 1/2014, de 24 de iunio,lde _
" Transpatencia Publica de Andalucta; el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Conseio -

de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccién de las personas fisicas en Jo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/45/CE
{Reglamento general de proteccidn de datos y la ley organica) y la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asi como las normas
sustantivas a las que debe adap{arse especialmente, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica

reguladora de ta Autonomia del paciente-y de Derechos y Obligaciones en materia de Informacion y

Documentacion Clinica,
CONCLUSION

Se informa favorablemente el texto de decreto remitide por la Direccion General de Salud Publica y
Ordenacién Farmacéutica, sin perjuicio del cumplimiento de los restantes tramltes procedimentales que

correspondan.

LA SECRETARIA GENERAL TECNICA

Fdo: Asuncién Lora Ldpez
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Servicios Centrales

INFORME SSCC2019/28 PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL REGISTRO
DE CANCER DE ANDALUCIA.

Asunto: Decreto. Registro de Cancer. Régimen juridico. Inscripcion de datos
sanitarios seudonimizados. Remision de datos personales al Registro: innecesariedad de
consentimiento del paciente por necesidad para la tutela de la salud. Aplicacion de la Ley
Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre. Historial clinico. Derogacion del Decreto
297/2007.

Remitido por la llma. Sra. Secretaria General de la Consejeria de Salud y Familias, proyecto de
Decreto referenciado para su informe, conforme al articulo 78.2.a) del Reglamento de Organizacién y
Funciones del Gabinete Juridico de la Junta de Andalucia y del Cuerpo de Letrados de la Junta de
Andalucia, aprobado por Decreto 450/2000, de 26 de diciembre, se formulan los siguientes:

ANTECEDENTES

PRIMERA.- Con fecha 6 de mayo de 2019 se ha remitido proyecto de decreto arriba
referenciado, adjuntandose el expediente.

SEGUNDA.- En fecha 28 de junio de 2019 se remite Informe complementario de 26 de junio
sobre el " Tratamiento de datos personales en el Registro Poblacional de Cancer de Andalucia”.

CONSIDERACIONES JURIDICAS

PRIMERA.- El presente proyecto de Decreto tiene por objeto regular el Registro de Cancer de
Andalucia. Segliin la Memoria Justificativa: “Tras varios afios de experiencia se entiende como
imprescindible la obligacion de los centros, que deben proporcionar al Registro de Cancer los datos e
informacion que les sea solicitada, a que los datos sean realizados en soporte informatico, en todos los
casos y de manera directa en la plataforma tnica del Registro de Cancer, ampliar la finalidad del
mismo incluyendo el apoyo a las tomas de decision en las Unidades de Gestion Clinica, asi como la
mejora en la explotacion de los datos epidemiologicos y modificar algunas de las carencias que en el
circuito de la obtencion de datos puedan darse”.

En la Memoria Complemetaria Justificativa se ahade que “Se considera necesaria realizar la
modificacion y modernizacion del Registro de Cancer en Andalucia, mediante la elaboracion de un
nuevo decreto que sustituya al anterior Decreto 297/2007, de 18 de diciembre, sustentado en los
siguientes motivos. Incorporar la contribucion del Registro a la consecucion de resultados en salud {...)
Adaptar las fuentes de informacion del Registro (...) Incorporar el Registro de Granada a la estructura
del Registro (...) Adaptar la estructura organizativa a las necesidades del Registro (...) adecuar el marco
normativo”.

El Registro de Cancer de Andalucia no se encuentra expresamente contemplado en ninguna
norma de la Comunidad Auténoma.
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Desde el punto de vista formal, podriamos encontramos ante una norma interna de la
Administracion de la Junta de Andalucia, que ha sido encuadrado por el Tribunal Constitucional, a efectos
de delimitacion competencial, en la funcion o potestad ejecutiva, en la medida en que aquella
delimitacion exige incluir en ésta toda actividad que no sea normacion con efectos ad extra (Sentencias
del Tribunal Constitucional 208/1999, 103/1999, 21/1999, 196/1997, 243/1994, 360/1993,
198/1991, 249/1988, 7/1985, 81/1984, 57/1982, 39/1982, 35/1982, 18/1982, 1/1982 y
33/1981).

No obstante, el borrador que nos ocupa, ademas del régimen de acceso de terceros a los datos
que figuran en el Registro, contempla en particular la obligacién de los centros sanitarios privados y
profesionales que no estén integrados en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia, de proporcionar la
historia clinica de las personas con procesos oncologicos que sean atendidos por ellos, asi como otros
datos segtn el Articulo 4.

Asi por analogia, podemos citar la STS de 27 de mayo de 2002, Rec. N° 666,/1996:

" £l Reglamento al que se refiere este proceso (Decreto 243/1991, de 17 Dic., de la Consejetia
de Salud, sobre Ordenacion de la Inspeccion de Prestaciones y Servicios Sanitarios de la Junta de
Andalucia) tiene una finalidad de organizacion del servicio administrativo de inspeccion de
establecimientos sanitarios. Puede considerarse basicamente como un reglamento interno de
organizacion administrativa. Sin embargo, las facultades de inspeccion y control de instituciones, centros
vy establecimientos que pueden ser ajenos al ambito de la propia Administracion no limitan sus efectos a
la estructura administrativa, en el que las facultades de autoorganizacion pueden desarrollarse sin afectar
a los derechos de los ciudadanos, sino que se proyectan sobre los derechos y deberes de los éstos.
Implican, en efecto, el ejercicio de una actividad de intervencion administrativa limitativa de derechos y
que puede dar lugar a la imposicion de sanciones. El Reglamento es susceptible, en consecuencia, de
producir efectos ad extra (hacia el exterior). En el plano concreto aqui examinado, no cabe duda de que
afecta a los intereses corporativos de la profesion farmacéutica y, por ende, no puede considerarse
excluido del deber de audiencia a las organizaciones interesadas que el ordenamiento juridico impone en
su tramitacion”.

En consecuencia, consideramos que el proyecto tiene ciertos efectos ad extra que impiden
calificarlo como de reglamento interno u organizativo.

El borrador reproduce en gran medida las previsiones del anterior Decreto 297/2007, de 18 de
diciembre, por lo que el presente Informe se centrara en valorar principalmente las novedades
introducidas en el mismo.

SEGUNDA.- Dentro del ambito competencial, el articulo 55.2 del Estatuto de Autonomia para
Andalucia, dispone que “Corresponde a la Comunidad Autonoma de Andalucia la competencia
compartida en materia de sanidad interior y, en particular y sin perjuicio de la competencia exclusiva
que le atribuye el articulo 61 (...) la ordenacion y la ejecucion de las medidas destinadas a preservar,
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proteger y promover la salud publica en todos los ambitos (...) asi como la formacion sanitatia

especializada y la investigacion cientifica en matetia sanitaria”.

Del mismo modo, el articulo 47.1.1* del Estatuto determina que son competencia exclusiva de
la Comunidad Auténoma: “EI/ procedimiento administrativo derivado de las especialidades de la
organizacion propia de la Comunidad Auténoma, la estructura y regulacion de los drganos

administrativos plblicos de Andalucia y de sus organismos autonomos”.

A tenor de ello, consideramos que nuestra Comunidad es competente para el dictado del

proyecto que nos ocupa.

TERCERA.- Por lo que se refiere al marco normativo en el que se encuadra el presente
proyecto, empezando por la normativa estatal, el articulo 23 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, establece que “Para la consecucion de los objetivos que se desarrollan en el
presente capitulo, las Administraciones Sanitarias, de acuerdo con sus competencias, crearan los
Registros y elaboraran los analisis de informacion necesarios para el conocimiento de las distintas

situaciones de las que puedan derivarse acciones de intervencion de la autoridad sanitaria”.

El articulo 41.1 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, preceptia que
“1. Las autoridades sanitarias con el fin de asegurar la mejor tutela de la salud de la poblacion podran
requerir, en los términos establecidos en este articulo, a los setvicios y profesionales sanitarios
informes, protocolos u otros documentos con fines de informacion sanitaria. 2. Las Administraciones
sanitarias no precisaran obtener el consentimiento de las personas afectadas para el tratamiento de
datos personales, relacionados con la salud, asi como su cesion a otras Administraciones ptiblicas
sanitarias, cuando ello sea estrictamente necesario para la tutela de la salud de la poblacion. 3. A los
efectos indicados en los dos apartados anteriores, las personas publicas o privadas cederan a la
autoridad sanitaria, cuando asi se las requiera, los datos de cardcter personal que resulten

imprescindibles para la toma de decisiones en salud publica {(...)".

También han de citarse la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, asi como la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y

documentacion clinica.

En nuestra Comunidad Autonoma el articulo 19.1 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud
de Andalucia, precectiia que la Administracion Sanitaria de la Junta de Andalucia, en el marco de sus
competencias, realizara las siguientes actuaciones: " Establecer los registros y métodos de andlisis de
informacion necesarios para el conocimiento de las distintas situaciones, relacionadas con la salud
individual y colectiva, y en particular las que se refieren a los grupos especiales de riesgo
contemplados en el articulo 6, apartado 2 de esta Ley, de las que puedan derivarse acciones de

intervencion, asi como los sistemas de informacion y estadisticas sanitarias”.
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Asi mismo, el articulo 62.1 de la Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de
Andalucia, determina que “La Consejeria competente en materia de salud dispondra de un Sistema de
Vigilancia en Salud basado en la deteccion y seguimiento de los problemas y determinantes relevantes
de la salud de la poblacién, mediante la recogida sistematica de datos, la integracion y analisis de los
mismos, y la utilizacion y difusion oportuna de esta informacion, para desarrollar actuaciones
orientadas a proteger o mejorar la salud colectiva’.

El articulo 67.c) de la misma Ley establece que la Administracion sanitaria publica de
Andalucia, en el ambito de la salud laboral, ademas de las previstas en el articulo 17 de la Ley
2/1998, de 15 de junio, desarrollara como actuacion en colaboracion con la Consejeria competente en
materia de prevencion de riesgos laborales: " £/ desarrollo de los programas de vigilancia de la salud
posocupacional, de acuerdo con la legislacion especifica de prevencion de riesgos laborales,
especialmente con las personas trabajadoras expuestas al amianto y otros agentes cancerigenos”.

En materia de proteccion de datos, el articulo 65 de la citada Ley 16/2011, de 23 de
diciembre, establece que “1. En todos los niveles del Sistema de Informacion de Vigilancia en Salud se
adoptaran las medidas necesarias para garantizar la seguridad de los datos, quedando obligados al
secreto profesional todos aquellos que, en virtud de sus competencias, tengan acceso a los mismos. 2.
Los titulares de datos personales tratados en virtud de esta ley ejerceran sus derechos de acuerdo con
lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal’.

Por ultimo, ha de mencionarse el Decreto 297/2007, de 18 de diciembre, por el que se creay
regula el Registro de cancer de Andalucia, el cual se deroga por el presente proyecto, asi como la
Orden de 16 de mayo de 2008, por la que se crea el fichero con datos de caracter personal Registro de
Cancer de Andalucia.

CUARTA.- En cuanto a la estructura, que razonamos correcta, el borrador de Decreto consta
de 16 articulos, dos disposiciones adicionales, una disposicion derogatoria y dos disposiciones finales.

QUINTA.- Entendemos que se ha cumplimentado hasta ahora la tramitacion procedimental
prevista con caracter general, para la elaboracion de los Decretos, en el articulo 45 de la Ley 6/2006,
de Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

5.1.- Sobre el tramite de audiencia, consideramos especialmente relevante que se motive
debidamente en el expediente que el tramite de audiencia a la ciudadania cuyos derechos e intereses
legitimos, se han considerado afectados por el anteproyecto, se haya conferido precisamente a través de
cada una de las entidades y asociaciones reconocidas por la Ley que constan en el mismo, en cuanto se
consideren que la agrupe o la represente y que sus fines guardan relacién directa con el objeto de la
disposicion.

5.2.- En cuanto al dictamen del Consejo Consultivo, el articulo 17.3 de la Ley 4/2005, de 8 de
abril, que regula dicho 6rgano, establece que sera consultado preceptivamente en los " Proyectos de
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reglamentos que se dicten en ejecucion de las leyes y sus modificaciones”. Como ya hemos adelantado,
interpretamos que el proyecto no es un reglamento organizativo en sentido estricto, y aunque no se
ejecuten directamente, existe un engarce legal con el articulo 19 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, v el
articulo 62 de la Ley 16/2011, de 23 de diciembre.

De este modo, el Tribunal Supremo en Sentencias de 24 de julio de 2003 y 22 de mayo de
1998, resuelve lo siguiente:

“Ha de tenderse, por tanto, a una interpretacion no restrictiva del término «ejecucion de leyes»
teniendo en cuenta que hay, incluso, una mayor necesidad de control interno en la elaboracion de los
reglamentos, precisamente, a medida que es mayor la desconexion con la ley y dado que, en todo caso,
han de respetar el bloque de la legalidad. Consecuentemente, y mientras subsista la necesidad de
distinguir a efectos del dictamen del Consejo de Estado u drgano consultivo autonomico equivalente unos
reglamentos especificamente «ejecutivos» porque la categoria esté formalmente consagrada en la LOCE
0 en la correspondiente Ley autonémica, ha de incluirse en ella toda norma reglamentaria que desarrolle
cualquier remision normativa o reenvio legal a una ulterior formacion que ha de efectuar la
Administracion como complemento de la ordenacion que la propia ley establece, aunque ésta no
incorpore una especifica y parcial regulacion material de lo que esta llamado a desarrollar o completar el
reglamento”.

Por tanto, entendemos que procede recabar el Dictamen del Consejo Consultivo, como de hecho
fue evacuado respecto al anterior Decreto 297/2007, de 18 de diciembre, en Dictamen n.° 590/2007,
de 7 de noviembre.

SEXTA.- Se recuerda que, cuando se solicitara el dictamen del Consejo Consultivo de
Andalucia, deberia publicarse también el proyecto, dandose cumplimiento asi a la exigencia para ello
del articulo 7.c) de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, acceso a la informacion
publica y buen gobierno, y del articulo 13.1.c) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia
Publica de Andalucia.

SEPTIMA.- Con caracter previo y a la vista del Informe complementario remitido el 28 de
junio de 2019, hemos de efectuar una serie de precisiones:

1.- Segun el Informe citado “/a unidad de registro es el tumor y no el paciente”, indicando que
Registro disociara los datos que identifiquen a las personas de los referidos a la salud de las mismas y,
por ende, datos especialmente protegidos segun la normativa reguladora de la materia, cuando se
indica que “tras la verificacion y depuracion de los casos, la informacion que se utiliza para la
elaboracién de los informes necesarios se encuentra agregada y disociada de los datos personales”.

Ello supone que en el momento de realizar la inscripcion en el Registro, se seudinimizaran los
datos personales, lo que se define segun el articulo 4.5 Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulaciéon de estos datos, como “e/
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tratamiento de datos personales de manera tal que ya no puedan atribuirse a un interesado sin utilizar
informacion adicional, siempre que dicha informacion adicional figure por separado y esté sujeta a
medidas técnicas y organizativas destinadas a garantizar que los datos personales no se atribuyan a
una persona fisica identificada o identificable” .

Sin embargo, hay numerosas previsiones en el borrador que inducen a confusién sobre ello: el
Articulo 4.1.a) contempla como fuente de informacion del Registro la base de datos e historia clinica de
personas usuarias del Sistema Sanitario Publico de Andalucia y centros sanitarios privados; el Articulo
5.4 regula el sometimiento del tratamiento de datos a una Evaluacion de Impacto; el Articulo 6 se
refiere a la cesion, acceso y confidencialidad de los datos inscritos; y en general, existen numerosas
remisiones a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre.

Dado que datos personales como el nombre, DNI, direccion, etc., se encontraran anonimizados
o seudonimizados respecto a la inscripcion de los datos sanitarios, y no figuraran en el Registro, de
manera que no sea posibile identificar a una persona determinada con su historial clinico y datos
inscritos, ello deberia indicarse expresamente en el borrador que nos ocupa, y no sélo mediante una
prevision accesoria en el Articulo 6.1 sobre la cesion, toda vez que de la redaccion y contenido del
articulado parece interpretarse lo contrario.

La aclaracion de esta circunstancia resulta de esencial trascendencia a la hora de aplicar las
disposiciones correspondientes en materia de proteccion de datos, por lo que no puede haber duda
alguna sobre si la identidad de los pacientes permanecera anonima, sin perjuicio de los datos
sanitarios que contenga el Registro. En consecuencia, habria de plasmarse o realizar las remisiones
oportunas a estas previsiones que le sirven de fundamento y desarrollo.

2.- Por otro lado y segun el citado Informe recibido el 28 de junio de 2019, la disociacién no |
tendra lugar cuando se remita la informacién objeto de inscripcién al Registro, tanto desde el Sistema
Sanitario Publico de Andalucia como de clinicas y profesionales privados (asi como el resto de casos |
enunciados en el Articulo 4.1 y el Anexo | del Informe remitido con fecha 28 de junio de 2019). Es
decir, que seria posible identificar a la persona con sus datos sanitarios cuando lleguen al Registro.

Para determinar si ello tendria encaje legal, hemos de acudir a la Disposicion Adicional
Decimoséptima de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, que establece en su apartado 1 que el
tratamiento de datos relacionados con la salud y datos genéticos (con relacion a la letra i) del articulo
9.2 del Reglamento (UE) 2016/679), se encuentran amparados cuando estén regulados en las leyes
que se enumeran a continuacion, incluyendo en su parrafo c) a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién
y documentacion clinica, y en su parrafo g), a la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud
Publica.

requiere, con caracter general, el previo consentimiento de los pacientes o usuarios", y concretamente
el articulo 16.3 que “£/ acceso a la historia clinica con fines (...) de salud publica (...) obliga a
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preservar los datos de identificacion personal del paciente, separados de los de cardcter
clinicoasistencial, de manera que, como regla general, quede asegurado el anonimato, salvo que el
propio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos”.

Sin embargo, el articulo 41 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, ya enunciado anteriormente,
contempla que: “1. Las autoridades sanitarias con €l fin de asegurar la mejor tutela de la salud de la
poblacion podran requerir, en los términos establecidos en este articulo, a los servicios y profesionales
sanitarios informes, protocolos u otros documentos con fines de informacion sanitaria. 2. Las
Administraciones sanitarias no precisaran obtener el consentimiento de las personas afectadas para el
tratamiento de datos personales, relacionados con la salud, asi como su cesion a otras
Administraciones publicas sanitarias, cuando ello sea estrictamente necesario para la tutela de la salud
de la poblacion. 3. A los efectos indicados en los dos apartados anteriores, las personas publicas o
privadas cederan a la autoridad sanitaria, cuando asi se las requiera, los datos de caracter personal
que resulten imprescindibles para la toma de decisiones en salud publica (...) ".

Por tanto existen dos previsiones aparentemente contradictorias que interpretamos de la
siguiente manera: mientras que los articulos 2.2. y 16.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
regulan el tratamiento de datos de salud e historial clinico “con cardcter general’ requiriendo el
consentimiento del paciente, el articulo 41 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, contiene una regla
especial para supuestos en los que se recaben estos datos sin consentimiento cuando el tratamiento
sea “estrictamente necesario para la tutela de la salud de la poblacion”. En consecuencia,
consideramos que para que el Registro pueda nutrirse de los datos personales sanitarios sin el
consentimiento de las personas afectadas, esta circunstancia debe estar plenamente acreditada.

En este sentido, segun el Informe remitido con fecha 28 de junio de 2019, “ e/ procedimiento
seguido debe permitir integrar la informacion de una misma persona procedente de muy distintas
fuentes”. El Informe de la Comision Consultiva de la Transparencia y Proteccion de Datos, de 5 de
noviembre de 2018, senala sobre el Registro que “/a identificacion individual de cada paciente es un
requisito basico e imprescindible, pues permite integrar la informacion de un mismo caso procedente
de distintas fuentes, evitando asi la inlucion de casos duplicados, y realizar el seguimiento de los
pacientes". No obstante, estos argumentos y cualquier otro adicional deberian fundarse en el
expediente de forma expresa, a efectos de atestiguar el mentado requisito de que la obtencion de datos
sanitarios sin consentimiento, es estrictamente necesario para la tutela de la salud de la poblacion.

Siendo aplicable el articulo 41 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, y siempre que se acredite
lo anterior, para que se produzca la cesion por parte de terceros se requiere ademas que los datos
sean “imprescindibles para la toma de decisiones en salud publica”, lo que parece cumplirse a tenor
de lo dispuesto en el Articulo 2.f) del proyecto que nos ocupa, al sefalar que el Registro tiene como fin,
entre otros: “servir de apoyo a la toma de decisiones, orientado a la consecucion de resultados en
salud en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia {(...)".
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En definitiva, consideramos que el Registro podria recabar datos personales e historial clinico
de los pacientes sin necesidad de consentimiento de los mismos, siempre que se cumplieran los
requerimientos anteriores.

Por ultimo, aconsejamos que en el borrador, por ejemplo en la parte expositiva, se haga una
alusion expresa a la posibilidad de que en el Registro de céncer se traten datos sanitarios de los
pacientes, remitidos sin seudonimizar, con arreglo a las disposiciones normativas que se acaban de
enunciar, dado que estos datos son especialmente protegidos y constituyen el fundamento para que
pueda realizarse dicho tratamiento sin el consentimiento de las personas interesadas.

OCTAVA.- Entrando a analizar el borrador remitido de maera pormenorizada, se formulan las
siguientes observaciones:

7.1.- Articulo 4. Regula la fuente de informacion y datos.

7.1.1.- Sugerimos que como nueva disposicion normativa reguladora del Registro de cancer, se
regule expresamente el modo de organizacion y llevanza del mismo, de manera que se indiquen los
asientos registrales, division y estructura, y no solo la informacion y datos que podran formar parte de
su contenido.

7.1.2.- Ademas de las que se prevén en el apartado 1, deberian incluirse todas las fuentes de
informacion enumeradas en el Anexo | del Informe complementario remitido con fecha 28 de junio de
2019.

7.1.3.- En el apartado 1 interpretamos que la “historia clinica” comprende todos los datos que
se enumeran en el articulo 15.2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, sin perjuicio de la
correspondiente anonimizacion o seudonimizacion.

7.1.4.- En el apartado 3 suponemos que los datos que habran de remitirse al Registro seran
los contemplados en el apartado 1.e), consistentes en “Las historias clinicas de los personas con
procesos oncologicos”, por lo que recomendamos que se efecttie una remision a dicho apartado.

Asi mismo, deberian preverse las consecuencias para el supuesto en que no se lleve a cabo el
cumplimiento de la mentada obligacion de remision de los datos para su incorporacion al Registro. Con
relacion a ello, entendemos que dicha obligacion no subsistira en caso de que la persona interesada no
otorgue su consentimiento expreso.

7.2.- Articulo 5. Regula el procedimiento de recogida y tratamiento de los datos.

7.2.1.- En el apartado 1 deberia especificarse a qué organo colegiado correspondera establecer
el procedimiento de recogida y consolidacion de los datos.
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También habria de desarrollarse como se realizara el “procedimiento de recogida y
consolidacion de los datos”, lo que se reitera para el apartado 2, concretando a qué organo colegiado
del Registro le correspondera dicha funcion.

7.2.2.- En el apartado 2 téngase en cuenta sobre la comunicacion de los datos a través de
medios electronicos, que la obligacion de relacionarse por medios electrénicos con la Administracion
se hara efectiva a partir del 2 de octubre de 2020, conforme al Real Decreto-ley 11/2018, de 31 de
agosto, de transposicion de directivas en materia de proteccion de los compromisos por pensiones con
los trabajadores, prevencion del blanqueo de capitales y requisitos de entrada y residencia de
nacionales de paises terceros, la cual en su Articulo Sexto modifica la Disposicion Final Séptima de la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, para ampliar en dos afios el plazo inicial de entrada en vigor de las
previsiones relativas a la puesta en marcha de la Administracion electronica. Por ello, deberia
contemplarse una disposicion transitoria que recogiera esta circunstancia.

7.2.3.- En el apartado 4 respecto a la Evaluacion de Impacto podria hacerse una alusion al
articulo 35 del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016.

7.3.- Articulo 6. Regula la cesion, acceso y confidencialidad.

7.3.1.- Como ya se ha expuesto, interpretamos que el Registro seudonimizara la identidad de
las personas respecto a sus datos sanitarios, como figura en el tltimo inciso del apartado 1.

7.3.2.- La cesion de datos a terceros prevista en el segundo inciso del apartado 2, deriva de lo
dispuesto en el articulo 16.2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, en redacciéon dada por la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, lo que deberia indicarse. En concreto, dicho precepto establece
que “El acceso a la historia clinica con estos fines obliga a preservar los datos de identificacion
personal del paciente, separados de los de carécter clinicoasistencial, de manera que, como regla
general, quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento
para no separarlos”, sin perjuicio de los casos de “investigacion de la autoridad judicial en los que se
considere imprescindible la unificacion de los datos identificativos con los clinicoasistenciales”.

7.3.3.- En el mismo apartado 3 sugerimos revisar la remision al articulo 16 de la Ley 41/2002,
de 14 de diciembre, pues se limita a regular la historia clinica de los pacientes, y no contiene ninguna
alusion a las solicitudes de acceso a la informacion.

7.4.- Articulo 7. El proyecto crea como novedad las Direcciones Técnicas Provinciales del
Registro. No obstante y bajo esta nueva estructura, deberia especificarse si seran estas Direcciones las
encardas de inscribir los datos del Articulo 4.1, mediante qué procedimiento, asi como su relacion con
la Direccion y Direccion Técnica del Registro de los Articulos 8 y 9, respectivamente. En definitiva,
convendria desarrollar el funcionamiento del Registro con la introduccion de estas Direcciones Técnicas

Provinciales.
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Asi mismo tendria que indicarse de manera expresa si el Registro de cancer de Granada, que
inicié su actividad en el afio 1985, quedara subsumido en la Direccion Técnica de dicha Provincia,
como asi parece derivarse del Informe a las alegaciones de 8 de abril de 2019, o bien cuél sera su
situacion dentro de la nueva estructura organizativa del Registro de cancer de Andalucia. Segun cual
fuera el régimen juridico del Registro de cancer de Granada tras la entrada en vigor del borrador que
nos ocupa, habria de anadirse, en su caso, una disposicion transitoria.

7.5.- Articulo 9. En el apartado 2.h) se contempla como novedad “/nformar el procedimiento
de obtencién de datos establecido por la Comision Coordinadora del Registro”. Sin embargo, ademas
de especificar si el mentado informe tendra o no caracter preceptivo, en el Articulo 12 no se enuncia
ninguna funcion de la Comision por la que se establezca este procedimiento, sino que se alude a
“proponer”.

Asi, se plantea cual sera la relacion de este informe con la funcién de la Comision
Coordinadora consistente en “Proponer - a la Direccion del Registro - /os criterios generales relativos a
la obtencion y tratamiento de los datos”, del Articulo 12.b). No obstante, el Articulo 8.2 no regula la
funcion de aprobacion de estos critetios por la Direccion. Al albur de estas consideraciones,
interpretamos que a la Direccion Técnica le corresponderia informar el procedimiento, a la Comision
Coordinadora proponer este procedimiento a la Direccion del Registro, y a ésta su aprobacion, lo que
tendria que aclararse.

En caso de que a la entrada en vigor del proyecto ya exisitiera un procedimiento de obtencion
de datos, interpretamos que esté seguiria siendo de aplicacion hasta que fuera modificado o
reemplazado por otro.

Todo lo anterior se reitera para el Articulo 10.2.c).

7.6.- Articulo 11. En el apartado 3 sugerimos que por analogia con el articulo 93 de la Ley
9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia, ademas de los casos de
vacante, ausencia o enfermedad, se ahada "u otra causa legal”.

En este mismo apartado tendria que indicarse quiénes seran las personas suplentes en caso
de vocalias que no pertenezcan a organizaciones representadas en la Comsion, sino a la
Administracion.

7.7.- Articulo 12. En el parrafo a) deberia aclararse cuéles son los “centros asistenciales
relacionados con el Registro”, pues se desconoce a qué se esta aludiendo.

7.8.- Articulo 13. Seria conveniente reproducir o hacer una remision al articulo 91.3 de la Ley
9/2007, de 22 de octubre: “Las sesiones de los drganos colegiados podrédn celebrarse mediante la
asistencia de sus miembros utilizando redes de comunicacién a distancia, para lo que se deberan
establecer las medidas adecuadas que garanticen la identidad de las personas comunicantes y la
autenticidad de la informacion entre ellas transmitida”. Ello se reitera para el Articulo 16.
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7.9.- Articulo 14. En el apartado 1 deberia especificarse con arreglo a qué criterios seran
nombradas las vocalias previstas en el parrafo b).

En el apartado 2 convendria referirse a los supuestos en los que procedera la suplencia de las
vocalias, del mismo modo en que se hace en el Articulo 11.3.

7.10.- Disposicién Derogatoria Unica. Notese a los efectos oportunos, que se mantiene la
vigencia de la Orden de 16 de mayo de 2008, por la que se crea el fichero con datos de caracter
personal Registro de Cancer de Andalucia, la cual se entendera derogada tacitamente en todo aquello
que no se ajuste al presente proyecto.

NOVENA.- En cuanto a las cuestiones de técnica normativa, hemos de efectuar las siguientes
apreciaciones:

9.1.- Con caracter general una vez hecha alusién a una norma por primera vez en la parte
expositiva o en el articulado, en las sucesivas bastara con hacerlo a su nimero y fecha de aprobacion,
como por ejemplo “Ley 2/1998, de 15 de junio”.

9.2.- Articulo 1. La expresion “en adelante el Registro" harbria de ir entre paréntesis y “el
Registro” entre comillas. Esto mismo se reitera para el Articulo 2.f) y el “"SSPA".

9.2.- Articulo 3. En el parrafo a) para evitar repetir el término “caso " recomendamos indicar
“evitando asi duplicidades”.

9.3.- Articulo 6. El segundo inciso del apartado 2 aconsejamos que conforme un apartado
independiente, pues se refiere a la cesion de datos a terceros distintos de las Administraciones
Publicas.

9.4.- Articulo 12, En el parrafo a) suponemos que en lugar de “relacionado” con el Registro
habria de rezar "relacionados”.

8.5.- Disposicién Derogatoria Unica. Sobre la vigencia del articulo 1 del anterior Decreto
297/2007, de 18 de diciembre, que creo el Registro, segtn la Directriz 41 del Acuerdo del Consejo de
Ministros de 22 de julio de 2005, por el que se aprueban las directrices de técnica normativa, “£n e/
caso de que deba mantenerse la vigencia de algunos preceptos de la norma derogada, deberdn
incorporarse al nuevo texto como disposiciones adicionales o transitorias, segun su naturaleza".
Conforme a ello habria de anadirse una disposicion adicional en la que se incluya esta prevision,
derogandose el Decreto citado en su totalidad.

Es cuanto me cumple someter a la consideracion de V.1, sin perjuicio de que se cumplimente
la debida tramitacion procedimental y presupuestaria.

El Letrado de la Junta de Andalucia.
Fdo.: Jaime Vaillo Hernandez.
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