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1. Disposiciones generales

CONSEJERIA DE SALUD

DECRETO 69/2016, de 1 de marzo, por el que se crea y regula el Registro de personas residentes
en Andalucia con anomalias connatales causadas por talidomida, y se desarrolla el procedimiento para
la evaluacion, y en su caso, inclusion de dichas personas en ese Registro.

La Constitucién Espanola, en su articulo 43, reconoce el derecho a la proteccién de la salud y establece,
gue compete a los poderes publicos la organizacion y tutela de la salud publica a través de medidas preventivas
y de las prestaciones y servicios necesarios.

El Estatuto de Autonomia para Andalucia establece, en su articulo 37, como uno de los principios rectores
de la politicas publicas, el de la autonomia y la integracion social y profesional de las personas con discapacidad,
de acuerdo con los principios de no discriminacion, accesibilidad universal e igualdad de oportunidades. Por otra
parte, en su articulo 40.2, dispone que los poderes publicos de la Comunidad Autonoma de Andalucia adoptaran
las medidas necesarias para el efectivo cumplimiento de estos principios, en su caso, mediante el impulso de
la legislacion pertinente, la garantia de una financiacion suficiente y la eficacia y eficiencia de las actuaciones
administrativas. Asimismo, en su articulo 55.2, atribuye a la Comunidad Auténoma de Andalucia la competencia
compartida en materia de sanidad interior y, en particular y sin perjuicio de la competencia exclusiva que se le
atribuye en el articulo 61, la ordenacion, planificacion, determinacion, regulacion y ejecucion de los servicios y
prestaciones sanitarias, sociosanitarias y de salud mental de caracter publico en todos los niveles y para toda
la poblacion, la ordenacion y la ejecucion de las medidas destinadas a preservar, proteger y promover la salud
publica en todos los ambitos, incluyendo la salud laboral, la sanidad animal con efecto sobre la salud humana,
la sanidad alimentaria, la sanidad ambiental y la vigilancia epidemioldgica, el régimen estatutario y la formacion
del personal que presta servicios en el sistema sanitario publico, asi como la formacion sanitaria especializada y
la investigacion cientifica en materia sanitaria.

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 Capitulo V del Titulo |, 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.

Igualmente, el articulo 19.1 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, dispone 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 analisis 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.

Andalucia ha ido desarrollando a lo largo de los afos un Sistema Sanitario Publico que se ha consolidado
como el garante del derecho de nuestra ciudadania a la proteccién de la salud, de forma universalizada y
equitativa, sin que nadie se vea discriminado por razones econémicas, sociales, raciales, geograficas o por
cualquier otra circunstancia.

En este contexto, es necesario desarrollar determinadas medidas que garanticen y faciliten la
identificacion de las personas afectadas por anomalias connatales causadas por talidomida, garantizando el
acceso a los servicios que, sobre la base de su patologia, puedan necesitar.

En este sentido se precisa contar con un Registro de las personas con anomalias connatales causadas
por talidomida que permita disponer de informacion fiable, actualizada y completa de las personas afectas,
cuyo propdsito sea conocer de forma fehaciente el alcance que la administracion de talidomida ha tenido en
Andalucia, asi como contar con una herramienta util para la planificacion de politicas de salud en relaciéon con
las personas afectadas, que incluya la promocién, prevencion, atencion sanitaria y rehabilitacion.

La talidomida es un principio farmacolégico desarrollado por la empresa farmacéutica Griinenthal en 1953
gue por sus propiedades sedantes e hipnéticas se convirtio en una alternativa a los barbituricos. Posteriormente fue
comercializado para el tratamiento sintomatico de las nauseas y los vomitos durante el embarazo. Poco después de
su introduccion en el mercado se observo el incremento de nacimientos de nifios y nifias con serias malformaciones,
observacion que concluyd en la atribucion de efecto teratogénico del farmaco. Actualmente, se ha acunado el
término de «Thalidomide embryopathy» para describir un conjunto de anormalidades o malformaciones en nifias y
nifos como resultado de la exposicion en el Utero materno a la talidomida.

El tratamiento con talidomida se considera responsable de malformaciones en casi diez mil personas,
de las que de mil quinientos a tres mil se han producido en Esparia.
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En los paises donde se comercializo la talidomida, han ido apareciendo asociaciones de victimas que
han reclamado responsabilidades a los gobiernos de estos paises y a la industria farmacéutica, En el afio 2006,
el Instituto de Salud Carlos Ill desarrolld un protocolo clinico para determinar las personas afectadas por la
talidomida, a las cuales se les concedid el «certificado de talidomidico» del Centro de Investigacion de Anomalias
Congénitas.

Desde hace afios las personas afectadas han desarrollado diferentes actividades sociales y politicas,
ademas de las pertinentes actuaciones en los tribunales, encaminadas al reconocimiento por parte de la
multinacional farmacéutica de sus responsabilidades. Destacamos en este ambito la Sentencia de la Audiencia
Provincial de Madrid, de 13 de octubre de 2014, confirmada por la reciente Sentencia del Tribunal Supremo de
20 de octubre de 2015.

En el Parlamento Europeo todos los grupos han manifestado recientemente por unanimidad la necesaria
y urgente adopcién de medidas para las personas afectadas espafiolas.

Por otra parte, en el Parlamento Andaluz se aprobo el 22 de octubre de 2015, por unanimidad, una
Proposicién no de Ley relativa al reconocimiento y a la adopcion de medidas de reparacion moral, social y
econdmica a las victimas de la talidomida en Andalucia.

En definitiva, es oportuno que el Gobierno Andaluz atienda a esta ciudadania, mediante el desarrollo de
un procedimiento para identificar a las personas afectadas por talidomida en Andalucia que lleve a su inscripcion
en un Registro, que suponga un reconocimiento a su condicion de personas afectadas por la talidomida.

Por todo ello, el presente Decreto tiene como objetivo desarrollar un procedimiento para identificar a las
personas afectadas por la talidomida en Andalucia, creando y regulando un Registro donde inscribir los datos de
dichas personas.

En su virtud, de conformidad con lo establecido en los articulos 21.3, 27.9 y 44 de la Ley 6/2006, de
24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Autéonoma de Andalucia, a propuesta de la persona titular de la
Consejeria de Salud, de acuerdo con el Consejo Consultivo y previa deliberacion del Consejo de Gobierno, en su
reunion del dia 1 de marzo de 2016,.

DISPONGO

Articulo 1. Objeto y ambito.

El presente Decreto tiene por objeto crear y regular el Registro de Personas residentes en Andalucia
con Anomalias Connatales causadas por Talidomida, que estara adscrito a la Secretaria General competente
en materia de salud publica, y desarrollar el procedimiento para la evaluacién y, en su caso, inclusién de dichas
personas en ese Registro.

Articulo 2. Finalidad y Funciones del Registro.

1. El Registro tendra como finalidad dotar a la Consejeria competente en materia de salud de una
herramienta para la planificacion de actividades de promocion, prevencion, atencién sanitaria y rehabilitacion, en
relacion con las personas con anomalias connatales causadas por talidomida, sin que se derive directamente de
ello ninguin derecho para dichas personas.

2. El Registro, de naturaleza administrativa, tendra las siguientes funciones:

a) Facilitar la obtencién de informacion necesaria para la realizacion de estadisticas oficiales.

b) EI mantenimiento de una informacion fiable completa y actualizada sobre las personas con anomalias
connatales causadas por talidomida.

c) Colaborar con otros registros de similar finalidad.

Articulo 3. Contenido del Registro.

Se inscribiran en el Registro los siguientes datos:

a) Datos de identificacion de la persona.

b) Antecedentes recogidos en los informes médicos que aporta la persona interesada.

c) Descripcion de las anomalias connatales causadas por talidomida.

d) Valoracion funcional realizada por la Unidad de Valoracion Médica de Incapacidades, en adelante UVMI.
e) Diagndstico definitivo.

Articulo 4. Colaboracion con el Sistema Estadistico y Cartografico de Andalucia.

1. Con objeto de impulsar la necesaria colaboracion entre el Registro regulado en este Decreto y el
Sistema Estadistico y Cartografico de Andalucia, se estableceran los circuitos de informacion necesarios para
la elaboracién de las actividades estadisticas y cartograficas oficiales incluidas en los planes estadisticos y
cartograficos de Andalucia y sus programas anuales.
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La informacion del Registro que se utilice en la confeccion de estadisticas oficiales quedara sometida
a la preservacion del secreto estadistico en los términos establecidos en los articulos 9 al 13 y 25 de la Ley
4/1989, de 12 de diciembre, de Estadistica de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

2. La Unidad Estadistica y Cartografica de la Consejeria de Salud participara en el disefio y, en su
caso, implantacion de los ficheros del Registro que recojan informacion administrativa susceptible de explotacion
estadistica y cartografica.

Articulo 5. Solicitud.

1. Las personas residentes en Andalucia que se consideren afectadas por presentar anomalias
connatales causadas por talidomida y quieran ser evaluadas a tal efecto e inscritas en el Registro, presentaran
una solicitud, que formularan por si mismas, 0 en su caso, por sus representantes legales, dirigidas a las
Delegaciones Territoriales o Provinciales con competencias en materia de salud de la provincia donde tengan su
domicilio, conforme al modelo que figura como Anexo.

2. Las solicitudes podran presentarse en los lugares y Registros previstos en la normativa vigente en
materia de procedimiento administrativo comun y en el articulo 82 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la
Administracion de la Junta de Andalucia. ,

3. Podrd presentarse solicitud por via telematica, a través del Registro Telematico Unico de la
Administracion de la Junta de Andalucia, en la siguiente direccion electronica: http://juntadeandalucia.es/
organismos/salud. La presentacion de la solicitud por medios electronicos debera realizarse conforme a la
normativa vigente y de aplicacion en materia de identificacién y firma electrénica de los interesados en el
procedimiento administrativo.

4. Las solicitudes se acompafiaran de los siguientes documentos, originales o copias compulsadas, o
autenticadas:

a) Acreditacion, en su caso, de la representacion legal.

b) Declaracién responsable de la persona interesada de que su madre consumio talidomida.

c) Informes médicos que obren en poder de la persona interesada sobre las anomalias connatales que
padece.

Articulo 6. Tramitacion.

1. Recibida la solicitud y documentacion, se podran realizar de oficio las actuaciones que se estimen
pertinentes para la comprobacion de los datos consignados.

2. Si la solicitud no tuviera consignados todos los datos incluidos en la misma o no se adjuntaran
todos los documentos preceptivos, la Delegacion Territorial o Provincial competente, 6rgano instructor del
procedimiento, podra requerir a la persona solicitante que subsane dichos extremos, en un plazo de diez
dias, indicandole que, de no atenderse el mismo, se le tendra desistido de su solicitud previa resolucion de la
persona titular de la misma, de acuerdo con lo dispuesto en la normativa vigente en materia de procedimiento
administrativo comun.

Articulo 7. Equipos Evaluadores.

1. Las Unidades de Valoracion Médica de Incapacidades (UVMI), adscritas a las Delegaciones Territoriales
o Provinciales con competencias en materia de salud, seran las encargadas de evaluar, mediante reconocimiento
personal, a las personas interesadas con objeto de identificar a las que presenten anomalias connatales causadas
por talidomida. Estos Equipos seran coordinados desde la Subdireccion de Inspeccién de Servicios Sanitarios de
la Junta de Andalucia, que contara con la colaboracién de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia en la elaboracion de un protocolo de evaluacién clinica de las personas interesadas y para la emision
de aquellos estudios que sean necesarios relativos a las lesiones a valorar.

2. Una vez realizada la valoracion por parte de la UVMI, la misma emitira informe previo a la propuesta
de resolucion.

Articulo 8. Resolucidn.

1. Una vez valorado el informe realizado por la UVMI, la persona titular de la Delegacién Territorial o
Provincial competente en materia de salud, elevara propuesta de resolucion a la persona titular de la Secretaria
General competente en materia de salud publica.

2. La persona titular de la Secretaria General competente en materia de salud publica, resolvera
estimando o desestimando la solicitud realizada. En el caso de que la estime, se procedera a la inscripcion de
oficio, a los efectos establecidos en el presente Decreto, de los datos de la persona afectada en el Registro de
Personas con Anomalias Connatales causadas por Talidomida.

3. El plazo maximo para dictar y notificar la resolucion del procedimiento de inscripcion, sera de seis
meses contados a partir del dia en el que la solicitud tuvo entrada en el registro del 6rgano competente para su
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tramitacion. Si transcurrido dicho plazo no se hubiera dictado y notificado resolucién expresa, se podra entender
la solicitud estimada por silencio administrativo.
4. De dicha inscripcién se debera dejar constancia en la Historia Clinica de la persona solicitante.

Articulo 9. Modificacion y cancelacion de las inscripciones del Registro.

1. La inscripcion en el Registro podra ser modificada:

a) Por alteracion de los datos personales ya inscritos.

b) Por aportacion de nuevos informes sobre la evolucion de la persona interesada.

2. La cancelacion de las inscripciones se practicara de oficio o a instancia de la persona interesada por:

a) Cambio de la residencia de la persona interesada, que se traslade fuera del territorio de la Comunidad
Auténoma de Andalucia.

b) A solicitud de la persona interesada.

c) Fallecimiento de la persona inscrita.

Las personas interesadas podran solicitar la cancelacion o rectificacion de sus datos contenidos en el
registro, mediante solicitud donde debera hacerse constar la causa o causas cuya cancelacion o rectificacion se
solicita, pudiendo aportar cuantos documentos puedan ser determinantes para el fin solicitado.

Articulo 10. Régimen de proteccion de los datos de caracter personal.

La informacion que contenga el Registro solo podra ser cedida para fines y supuestos especificos
previstos en este Decreto y en los términos regulados en los articulos 11 y 21 de la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y en el articulo 16.3 de la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica.

Disposicién final primera. Habilitacion.

1. Se faculta a la persona titular de la Consejeria competente en materia de salud para dictar las
disposiciones necesarias para la ejecucion y desarrollo de lo dispuesto en el presente Decreto.

2. Por Orden de la persona titular de la Consejeria competente en materia de salud se creara el
correspondiente fichero de datos de caracter personal del Registro de Personas con Anomalias Connatales
causadas por Talidomida en la Comunidad Auténoma de Andalucia, de acuerdo con lo dispuesto en la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y su Reglamento de
desarrollo aprobado por Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre.

Disposicién final segunda. Entrada en vigor.
El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial de la Junta
de Andalucia.

Sevilla, 1 de marzo de 2016

SUSANA DIAZ PACHECO
Presidenta de la Junta de Andalucia
AQUILINO ALONSO MIRANDA
Consejero de Salud
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(Pagina 1 de 2) ANEXO

JUNTR DE ANDRLUCIR CONSEJERIA DE SALUD

CODIGO IDENTIFICATIVO N° REGISTRO, FECHA' Y HORA

SOLICITUD

EVALUACION DE LAS PERSONAS CON ANOMALIAS CONNATALES CAUSADAS POR TALIDOMIDA, Y EN SU CASO,
INCLUSION DE DICHAS PERSONAS EN EL REGISTRO DE PERSONAS RESIDENTES EN ANDALUCIA CON ANOMALIAS
CONNATALES CAUSADAS POR TALIDOMIDA.

Decreto / de de (BOJA n° de fecha )

1 | DATOS DE LA PERSONA SOLICITANTE

APELLIDOS Y NOMBRE O RAZON SOCIAL: SEXO: DNI/NIE/NIF:
LH[OM™

DOMICILIO A EFECTOS DE NOTIFICACION:

TIPO ViA: NOMBRE ViA:

NUMERO: CALIFICADOR DE NUMERO (LETRA): |KM. EN LA ViA: |BLOQUE: LETRA: ESCALERA:  |PISO: PUERTA:

COMPLEMENTO DE DOMICILIO:

ENTIDAD DE POBLACION: PROVINCIA: C. POSTAL:

TELEFONO: ‘FAX: CORREO ELECTRONICO:

2 |DATOS DE LA PERSONA REPRESENTANTE LEGAL

APELLIDOS Y NOMBRE DE LA PERSONA REPRESENTANTE: SEXO: DNI/NIE/NIF:
[JH[Im™m

MOTIVO DE LA REPRESENTACION:

DOMICILIO A EFECTOS DE NOTIFICACION:

TIPO ViA: NOMBRE ViA:

NUMERO: CALIFICADOR DE NUMERO (LETRA): |KM. EN LA ViA:|BLOQUE: LETRA: ESCALERA:  |PISO: PUERTA:

COMPLEMENTO DE DOMICILIO:

ENTIDAD DE POBLACION: PROVINCIA: C. POSTAL:

TELEFONO: FAX: CORREO ELECTRONICO:

3 | DOCUMENTACION ADJUNTA

PRESENTA LA SIGUIENTE DOCUMENTACION:
D Acreditacion, en su caso, de la representacion legal.
D Declaracion responsable de la persona interesada de que su madre consumi6 talidomida.

[] Informes médicos que obren en poder de la persona interesada sobre las anomalias connatales que padece.

AUTORIZACION DOCUMENTOS EN PODER DE LA ADMINISTRACION DE LA JUNTA DE ANDALUCIA

Ejerzo el derecho a no presentar los siguientes documentos que obran en poder de la Administracion de la Junta de Andalucia o de sus Agencias, y autorizo al érgano
gestor para que pueda recabar dichos documentos o la informacién contenida en los mismos de los 6rganos donde se encuentren:
Fecha de emision Procedimiento en el que se

Documento Consejeria/Agencia y Organo ) S -
o presentacion emitio o en el que se presento

1
2
3

(*) Han de tratarse de documentos correspondientes a procedimientos que hayan finalizado en los Ultimos cinco afios.

AUTORIZACION DOCUMENTOS EN PODER DE OTRAS ADMINISTRACIONES

Autorizo al érgano gestor para que pueda recabar de otras Administraciones Publicas los siguientes documentos o la informacién contenida en los mismos:

Fecha de emision Procedimiento en el que se

Documento Administracion Publica y Organo - L .
0 presentacion emitio o en el que se presento
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CODIGO IDENTIFICATIVO (Pagina 2 de 2) ANEXO

4 | CONSENTIMIENTO EXPRESO DNI/NIE

CONSENTIMIENTO EXPRESO DNI/NIE DE LA PERSONA SOLICITANTE

] La persona abajo firmante presta su CONSENTIMIENTO para la consulta de sus datos de identidad a través del Sistema de Verificacion de
Datos de Identidad.

[] NO CONSIENTE y aporto fotocopia autenticada del DNI/NIE.

CONSENTIMIENTO EXPRESO DNI/NIE DE LA PERSONA REPRESENTANTE

M La persona abajo firmante presta su CONSENTIMIENTO para la consulta de sus datos de identidad a través del Sistema de Verificacion de
Datos de Identidad.

[] NO CONSIENTE y aporto fotocopia autenticada del DNI/NIE.

5 | SOLICITUD, DECLARACION, LUGAR, FECHA Y FIRMA

La persona abajo firmante DECLARA, bajo su expresa responsabilidad, que son ciertos cuantos datos figuran en la presente solicitud, asi como en la
documentacién adjunta
En a de de

LA PERSONA SOLICITANTE / REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.:

ILMO/A. SR./A. DELEGADO/A TERRITORIAL DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES EN

PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, la Consejeria de Salud le informa que
los datos personales obtenidos mediante la cumplimentacion de este documento / impreso / formulario y demas que se adjuntan van a ser incorporados, para su
tratamiento, en un fichero parcialmente automatizado: "Registro de las personas con anomalias connatales causadas por talidomida en la Comunidad Autonoma de
Andalucia. Asimismo, se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad dotar a la Consejeria competente en materia de salud de una
herramienta para la planificacion de actividades de promocion, prevencion, atencion sanitaria y rehabilitacion, en relacion con las personas con anomalias connatales
causadas por talidomida.

De acuerdo con lo previsto en la citada Ley Orgénica, puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion dirigiendo un escrito a la Secretaria

General competente en Salud Publica. Consejeria de Salud. Avda. de la Innovacion, S/N-Edif. Arena 1. 41071-SEVILLA.
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