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I. COMUNIDAD DE MADRID

C) Otras Disposiciones

Consejeria de Sanidad

18 ORDEN 726/2025, de 7 de mayo, de la Consejeria de Sanidad, por la que se crea
el Observatorio de Enfermedades Raras de la Comunidad de Madrid y se regu-
la su composicion, organizacion y funcionamiento.

En el dambito de la Unién Europea, la Decisién nimero 1295/1999/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 1999, por la que se aprueba un programa de ac-
cién comunitaria sobre las enfermedades poco comunes en el marco de la accién en el dm-
bito de la salud publica (1999-2003), adopté la actual definicién de enfermedades raras o
poco frecuentes como aquellas que, con peligro de muerte o invalidez crénica, tienen una
prevalencia inferior a cinco casos por cada diez mil habitantes.

Finalizada la vigencia de esta Decisidn, se pronuncia en la misma linea la Comunica-
cién de la Comisién Europea al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y
Social Europeo y al Comité de las Regiones “Las enfermedades raras: un reto para Europa”
[COM (2008) 679 final], en cuya introduccion se asevera que “Las enfermedades raras son
enfermedades con una prevalencia particularmente baja; la Union Europea considera que una
enfermedad es rara cuando no afecta a mds de 5 personas de cada 10.000 en la Unién Europea”.

En el mismo sentido, el considerando 5 del Reglamento (CE) nimero 141/2000 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 1999, sobre medicamentos huér-
fanos, recoge este criterio de prevalencia al sefialar que “Conviene definir criterios objeti-
vos de la declaraciéon de los medicamentos huérfanos; dichos criterios deben basarse en la
prevalencia de la afeccion que debe diagnosticarse, prevenirse o tratarse; una prevalencia
que no supere cinco casos por cada diez mil personas se considera, por norma general, el li-
mite adecuado; (...)".

La Recomendacién del Consejo de 8 de junio de 2009 relativa a una accién en el dmbi-
to de las enfermedades raras (2009/C 151/02) encomienda a los estados miembros garantizar
una codificacién y trazabilidad apropiadas en los sistemas de informacién sanitarios.

Asimismo, les recomienda consultar a los pacientes y sus representantes en relacion
con las medidas en el 4mbito de este tipo de enfermedades, facilitar al paciente el acceso a
informacioén actualizada sobre ellas y fomentar las actividades de las organizaciones de pa-
cientes, con referencia especifica a la inclusion de los pacientes muy aislados.

El articulo 43 de la Constitucién espafiola reconoce el derecho a la proteccién de la sa-
lud y establece que compete a los poderes publicos organizar y tutelar la salud piblica a tra-
vés de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios.

Este articulo ha sido desarrollado a través de diferentes leyes, de entre las que cabe
destacar la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y la Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, bdsica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacién clinica.

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud aprobé el 3 de junio de 2009
la Estrategia en Enfermedades Raras del Sistema Nacional de Salud —actualizada el 11 de
junio de 2014—, cuyo prélogo sefiala que la atencién a las personas con una enfermedad
rara y sus familiares requiere de un conjunto de actuaciones integradas, basadas en criterios
contrastados y consensuados, para conseguir una mejor eficacia y calidad en el abordaje de
estas patologias en el Sistema Nacional de Salud.

En el ambito autondémico, el articulo 26.1.1 del Estatuto de Autonomia de la Comuni-
dad de Madrid reconoce su competencia exclusiva en materia de organizacién, régimen ju-
ridico y funcionamiento de sus instituciones de autogobierno. Conforme al articulo 27.4 del
Estatuto, en el marco de la legislacion bdsica del Estado y, en su caso, en los términos que
la misma establezca, corresponde a la Comunidad de Madrid el desarrollo legislativo, la po-
testad reglamentaria y la ejecucion en materia de Sanidad e Higiene. Por su parte, segin el
articulo 28.1.1, corresponde a la Comunidad la ejecucion de la legislacién del Estado en
materia de Gestion de la Asistencia Sanitaria de la Seguridad Social.

Estos preceptos estatutarios se desarrollan, entre otras normas, en la Ley 12/2001, de 21 de
diciembre, de Ordenacidn Sanitaria de la Comunidad de Madrid. Conforme a lo establecido
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en su articulo 9.1.a), b) y c) corresponde a la consejeria competente en materia de Sanidad
el ejercicio de la autoridad sanitaria, la determinacién de los criterios, directrices y priori-
dades de la politica sanitaria y el establecimiento de los criterios de planificacion sanitaria.
El articulo 10.2.b) atribuye a la consejeria la ordenacién de las relaciones con el ciudada-
no, en relacién con las prestaciones sanitarias de cobertura publica.

El Sistema de Informacién de Enfermedades Raras de la Comunidad de Madrid (SIERMA)
aporta informacién epidemioldgica objetiva, continua y actualizada, generada en el sistema sani-
tario de la Comunidad de Madrid sobre enfermedades raras.

Esta informacién objetiva y otra que pueda obtenerse sobre estas enfermedades cons-
tituyen una base de andlisis necesaria para planificar la mejora de la atencién y la informa-
cién a los pacientes.

Ademds, resulta fundamental la participacidn de las asociaciones de pacientes, por su
conexion directa con la realidad de estas enfermedades.

Asi, la orden tiene por objeto la creacion y el establecimiento del régimen de organi-
zacién y funcionamiento del Observatorio de Enfermedades Raras de la Comunidad de
Madrid, como herramienta de apoyo y asesoramiento en la planificacion de la atencién al
paciente, con la finalidad esencial de mejorar la atencién sanitaria a las personas afectadas
por las enfermedades raras en la Comunidad de Madrid.

La orden contiene dieciocho articulos, dos disposiciones adicionales y una disposicion fi-
nal, en los que se recoge su objeto, naturaleza del Observatorio, su adscripcién, objetivos, fun-
ciones y composicién, con representacion de los érganos administrativos cuyas competencias
inciden en la atencién a quienes padecen este tipo de enfermedades, de los pacientes y con par-
ticipacion de profesionales sanitarios de trayectoria acreditada. Se regula la Secretaria del Ob-
servatorio, la posible asistencia de personas expertas en materias especificas, las funciones de
sus componentes y de la Secretaria, el funcionamiento y organizacion, la posibilidad de grupos
técnicos de trabajo para dreas concretas y el régimen econémico y administrativo. Las dispo-
siciones adicionales se refieren a la constitucién del Observatorio y la habilitacion para el dic-
tado de instrucciones y la disposicién final, a la entrada en vigor de la orden.

La orden se ajusta a los principios de buena regulacion recogidos en los articulos 129 de
la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comtn de las Adminis-
traciones Publicas y 2 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo, del Consejo de Gobierno, por
el que se regula y simplifica el procedimiento de elaboracion de las disposiciones normati-
vas de cardcter general en la Comunidad de Madrid.

En particular, responde a los principios de necesidad y eficacia, en cuanto establece un
espacio de examen de la informacién, apoyo y asesoramiento a la planificacién que lleve a
cabo la consejeria competente en materia de Sanidad para la mejora de la atencién e infor-
macién sanitarias a las personas con estas enfermedades en la Comunidad de Madrid. Asi-
mismo, permite la accidon coordinada en su aplicacién y constituye un ambito estable, orga-
nizado y eficaz de trabajo.

La norma cumple con el principio de proporcionalidad, pues contiene la regulacion
imprescindible para atender la necesidad pretendida y no es restrictiva de derechos, sino
que, por el contrario, busca contribuir a la mejor atencién sanitaria.

Se incardina de manera coherente en el ordenamiento juridico nacional y europeo y
proporciona seguridad juridica al disponer un marco normativo de estructura y funciona-
miento del Observatorio.

La regulacion es eficiente, pues optimiza la organizacién de los medios de que se dis-
pone y la integracién de sus actuaciones para mejor consecucion de su finalidad, sin gene-
rar incremento de gasto, de acuerdo con la estabilidad presupuestaria y la austeridad, sos-
tenibilidad y racionalizacidn del sector ptblico.

Se ha llevado a cabo la consulta ptiblica previa a la elaboracién de la norma. Asimis-
mo, el principio de transparencia se garantiza mediante los correspondientes tramites de
audiencia e informacién publica a través del Portal de Transparencia de la Comunidad de
Madrid. En consecuencia, la elaboracién de la orden se ajusta al articulo 60 la Ley 10/2019,
de 10 de abril, de Transparencia y de Participacién de la Comunidad de Madrid.

Se han recabado los informes preceptivos, entre ellos el de coordinacién y calidad nor-
mativa de la Secretarfa General Técnica de la Consejeria de Presidencia, Justicia y Admi-
nistracién Local, el informe de la Abogacia General y el dictamen de la Comision Juridica
Asesora de la Comunidad de Madrid.

El titular de la Consejeria de Sanidad es competente para dictar la presente orden, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 41.d) de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de Go-
bierno y Administracién de la Comunidad de Madrid, y de conformidad con lo dispuesto
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en el articulo 1 del Decreto 245/2023, de 4 de octubre, del Consejo de Gobierno, por el que
se establece la estructura orgdnica de la Consejeria de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de la Direccién General de Humanizacién, Atencion y Seguridad
del Paciente, de acuerdo con la Comision Juridica Asesora de 1a Comunidad de Madrid,

DISPONGO

Capitulo |
Disposiciones generales

Articulo 1
Objeto

Se crea el Observatorio de Enfermedades Raras de la Comunidad de Madrid (en ade-
lante, el Observatorio) y se establece su composicion, organizaciéon y funcionamiento, con
la finalidad de mejorar la calidad de la atencidn sanitaria a las personas con este tipo de en-
fermedades en la Comunidad de Madrid.

Articulo 2
Naturaleza juridica y adscripcion

El Observatorio es un grupo de trabajo de apoyo y asesoramiento en el dmbito de la
planificacién de la mejora de la atencidn sanitaria a las personas con enfermedades raras,
adscrito a la consejeria competente en materia de Sanidad.

Articulo 3
Objetivos del Observatorio

El Observatorio tendrd como objetivos recopilar, examinar y aportar informacién para
la elaboracion, por el centro directivo competente en materia de Atencidn al Paciente, de la
planificacion de la mejora de la atencién y de la informacion al paciente con enfermedades
raras y prestar asesoramiento en la planificacién, implantacién y evaluacidn de la mejora.

Articulo 4
Funciones del Observatorio

Son funciones del Observatorio:

a) El examen de los datos del Sistema de Informacién de Enfermedades Raras de la
Comunidad de Madrid, del Registro de Cribado Neonatal u otros de base pobla-
cional sobre enfermedades raras y la formulacién de conclusiones desde una pers-
pectiva cuantitativa y cualitativa que puedan ser tenidas en cuenta en la planifica-
cién que lleve a cabo la consejeria de la mejora de la atencién a los pacientes
afectados y de los sistemas de informacion.

b) Elandlisis de la problemadtica y las necesidades que conllevan estas enfermedades,
a partir de los conocimientos y la experiencia profesional de los miembros del Ob-
servatorio, a fin de formular conclusiones que puedan tenerse en cuenta en la pla-
nificacion de la mejora o recomendaciones sobre protocolos o lineas de actuacién.

¢) El andlisis y seguimiento de los instrumentos de planificacién elaborados por los
organos administrativos representados en el Observatorio en los aspectos relativos
a estas enfermedades.

d) Lapropuesta de actuaciones coordinadas a los érganos competentes en funcién de
la materia.

e) Ladifusién de la informacién sobre proyectos, iniciativas y buenas practicas de la
Comunidad de Madrid relacionados con estas enfermedades, sin perjuicio de lo
dispuesto sobre la difusién de informacién de contenido sanitario con caricter ge-
neral a los pacientes y a los ciudadanos, en los centros sanitarios ptblicos de la
Comunidad de Madrid, en la Orden 317/2022, de 7 de marzo, de la Consejeria de
Sanidad, por la que se regulan las comisiones técnicas de informacién sanitaria,
sus funciones, composicién y funcionamiento, difusiéon que deberd contar con el
informe favorable de las comisiones técnicas de informacidn sanitaria.
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Para la difusion de los proyectos, iniciativas o buenas précticas, se tendrd en cuenta, en-
tre otros aspectos, su incidencia en la mejora de la investigacion clinica y de medicamentos y
el acceso equitativo de los pacientes a los ensayos clinicos, la mejora del acceso a las terapias,
el didlogo temprano entre los agentes intervinientes en materia de medicamentos huérfanos,
la recogida de datos de efectividad, la mejora en la evaluacién de la innovacion, la visibilidad
de las patologias menos frecuentes, la agilizacidn de procesos internos o burocraticos y la co-
operacién con entidades publicas o privadas para el fomento de iniciativas en los dmbitos de
educacion, soporte a pacientes y concienciacion social sobre estas enfermedades.

Capitulo Il
Organizacién
Articulo 5
Composicion del Observatorio

El Observatorio estard formado por los siguientes miembros:

a) Presidencia: el titular del centro directivo competente en materia de Atencion al
Paciente o la persona en quien delegue.

b) Vicepresidencia: el titular del 6rgano directivo con rango de subdireccién general
con funciones en materia de Atencién al Paciente o la persona en quien delegue.

¢) Diecisiete vocalias.
Nueve de las vocalias corresponderdn a érganos de la Consejeria de Sanidad y el
Servicio Madrilefio de Salud con funciones relacionadas con las enfermedades raras.
Tres vocalias representardn a los pacientes.
Cinco vocalias corresponderdn a profesionales sanitarios especializados, en funcioén
de su actividad relacionada con las enfermedades raras en los centros, organizacio-
nes o empresas publicas adscritos o vinculados al Servicio Madrilefio de Salud.

Articulo 6
Vocalias correspondientes a organos con funciones relacionadas con las enfermedades raras

1. Nueve vocalias serdan desempefiadas por los titulares de los érganos directivos con
rango de subdireccidn general o de gerencia que en la estructura de la Consejeria de Sani-
dad o del Servicio Madrilefio de Salud tengan expresamente atribuidas las funciones en las
materias de:

a) Calidad Asistencial.

b) Investigacién.

¢) Planificacion Socio Sanitaria.

d) Prevencién y Promocién de la Salud.

e) Vigilancia de la Salud Publica.

f)  Suministro de Medicamentos y Productos Sanitarios.
g) Atencién Hospitalaria.

h) Atencion Primaria.

i)  Direccién de los Servicios de Urgencia-SUMMA 112.

2. Losvocales podran delegar la asistencia a las reuniones en los titulares de puestos con
rango de jefatura de drea o nivel equivalente adscritos al érgano correspondiente a la vocalia,
salvo que no sea posible por la estructura del érgano, en cuyo caso se delegard en un empleado
o empleada publica con funciones relacionadas y destino en el érgano correspondiente.

Articulo 7
Vocalias en representacion de los pacientes

Formarén parte del Observatorio en representacion de los pacientes tres vocales de las
tres asociaciones o federaciones que representen al mayor nimero de colectivos de pacien-
tes afectados por las distintas enfermedades raras en la Comunidad de Madrid.

Las entidades deberdn estar legalmente constituidas e inscritas en los registros oficia-
les de asociaciones de 4mbito nacional o de la Comunidad de Madrid, recoger en sus fines
estatutarios la contribucién a la mejora del cuidado o asistencia de las personas con enfer-
medades raras y contemplar vias para asegurar la participacion interna de los colectivos
afectados por las distintas patologias, incluidas las de menor prevalencia y el colectivo de
personas sin diagndstico. En el caso de las asociaciones de dmbito nacional es necesario que
tengan implantada su actividad en la Comunidad de Madrid.
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Para la determinacién de las tres entidades se atenderd al nimero de patologias que
cada una de ellas represente. La informacién sobre este extremo serd la contenida en el lis-
tado de asociaciones relacionadas con la salud publicado en la pagina web institucional de
la Comunidad de Madrid, que la entidad correspondiente deberd confirmar expresamente
mediante declaracién responsable o mediante los documentos relativos a la constitucion,
naturaleza o incorporacién de colectivos de pacientes en que conste la misma, y que estard
sometida a la comprobacién por parte de la Administracion sanitaria a partir de los datos
obrantes en los registros oficiales de asociaciones, informaciones de los asociados, de los
profesionales sanitarios, actuaciones e informacién publicada por la entidad o cualquier
otro medio vdlido en derecho.

En el caso de que el nimero de entidades de las caracteristicas indicadas fuera menor
a tres, la vocalia o vocalias restantes se asignaran a aquella que comprenda un niimero ma-
yor de patologias, si bien cada vocal dispondrd del derecho a un voto.

Cada vocalia sera propuesta por la Presidencia de las organizaciones o de quienes os-
tenten esa competencia segin sus estatutos o normas de funcionamiento y serd nombrada
por el titular del centro directivo que ejerce la Presidencia del Observatorio. La propuesta
y el nombramiento incluirdn titular y suplente para cada vocalia.

Articulo 8
Vocalias de profesionales sanitarios especializados

Cinco profesionales sanitarios que ejerzan su actividad en relacién con las enfermeda-
des raras en unidades o servicios médicos de los centros, organizaciones o empresas publi-
cas adscritos o vinculados al Servicio Madrilefio de Salud, cada uno de ellos con especiali-
zacion en las siguientes dreas médicas o sanitarias: médico especialista en Farmacologia
Clinica, médico especialista en Medicina Interna, farmacéutico especialista en Farmacia
Hospitalaria, facultativo con actividad asistencial en una unidad o servicio de Genética y
médico especialista en Pediatria y sus Areas Especificas.

Deberdn tener una experiencia profesional igual o superior a tres afios, acreditada me-
diante certificacion de la entidad o entidades en que se ha ejercido la actividad, o haber par-
ticipado como director, responsable o corresponsable en proyectos o estudios cuyos resul-
tados hayan tenido incidencia o servido de referencia en la adopcion de protocolos, praxis
sanitaria o nuevas investigaciones o bien hayan sido objeto de difusién en el dmbito clini-
co, investigador o académico a través de publicaciones de dmbito profesional o investiga-
dor, incorporacién a los procesos de formacién o informacién de salud publica a la ciuda-
dania, lo que se acreditard mediante la documentacién correspondiente al proyecto o
estudio en que conste la participacion y la que acredite la incidencia o difusidn.

El nombramiento se realizard por el titular de la Presidencia del Observatorio, a pro-
puesta del titular del 6rgano que ostente la superior direccidn de los centros y organizacio-
nes sanitarias adscritos al Servicio Madrilefio de Salud.

Articulo 9
Pérdida de la condicion de miembro del Observatorio

La condicién de miembro del Observatorio termina por cualquiera de las siguientes
causas:

a) Cese de latitularidad o de la adscripcidn al 6rgano administrativo o asociacion que
representan.

b) Cese dispuesto por el competente para su nombramiento, en los supuestos de los
articulos 7 y 8.

¢) Renuncia escrita dirigida a la Presidencia del Observatorio.

d) Cualquier otra causa que impida el ejercicio de sus funciones, apreciada por los
miembros del Observatorio conforme a su régimen de acuerdos, en los supuestos
de los articulos 7 y 8.

Articulo 10
Secretaria

1. Ejerce la Secretaria del Observatorio, sin ser parte del mismo, con voz y sin facul-
tad de voto, un miembro del personal funcionario adscrito al centro directivo con compe-
tencias en materia de Atencidén al Paciente.

2. Su nombramiento corresponderd a la Presidencia del Observatorio e incluira titu-
lar y suplente.
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3. Elnombramiento surtird efectos en tanto no sea revocado por la Presidencia o con-
curra alguna de las circunstancias previstas en el articulo 9.a) y c).

Articulo 11
Asistencia de expertos en materias especificas

Podrén asistir a las sesiones del Observatorio con voz, pero sin voto, los expertos que,
con experiencia o conocimientos especificos en la materia de que se trate, entre ellas, la ma-
teria de discapacidad, sean expresamente invitadas por la Presidencia.

Los expertos en materias especificas podran formar parte del personal al servicio de la
Comunidad de Madrid o bien ser personal externo del dmbito sanitario, docente, investiga-
dor, farmacéutico u otro que pueda aportar experiencia en materias especificas a tratar.

También podrén asistir como expertos a los grupos técnicos de trabajo regulados en el
articulo 16 cuya creacién y composicion acuerde el Pleno del Observatorio.

Articulo 12
Funciones de la Presidencia

1. Corresponden al titular de la Presidencia las siguientes funciones:

a) Ostentar la representacion del Observatorio.

b) Acordar la convocatoria de las sesiones, asi como fijar el orden del dia, teniendo
en cuenta, en su caso, las peticiones de los demds miembros, siempre que hayan
sido formuladas con una antelacién minima de quince dias hébiles.

¢) Presidir las sesiones y moderar el desarrollo de las mismas.

d) Dirimir con su voto los empates.

e) Asegurar el cumplimiento de las disposiciones legales y los acuerdos del Observatorio.

f) Visar las actas y certificaciones de los acuerdos del grupo de trabajo.

g) Invitar y convocar a aquellas personas que, por sus actividades, conocimientos o
experiencia estime conveniente para el mejor asesoramiento del Observatorio.

h) Recabar los informes y documentos que estime necesario para el mejor cono-
cimiento de los asuntos sujetos al conocimiento del Observatorio.

1)  Ejercer cuantas otras funciones sean inherentes a su condicion.

2. Las funciones serdn ejercidas por la Vlcepremdenma en los supuestos de vacante,
ausencia, enfermedad u otra causa legal de sustitucion del titular de la Presidencia.

Articulo 13
Funciones de la Vicepresidencia

1. Corresponden al titular de la Vicepresidencia las siguientes funciones:

a) Sustituir al titular de la Presidencia en los casos de vacante, enfermedad o ausencia.
b) Cuantas funciones le sean delegadas por la Presidencia.
¢) Lasrecogidas en el articulo 14 para los vocales.

2. Las funciones se ejercerdn por el vocal titular de la subdireccion general con com-
petencias en materia de calidad asistencial, en los supuestos de vacante, ausencia, enferme-
dad u otra causa legal de sustitucién del titular de la Vicepresidencia. El vocal mantendra
su derecho a voto como vocal, ademds del correspondiente a la Vicepresidencia.

Articulo 14
Funciones de las vocalias

Corresponden a los vocales las siguientes funciones:

a) Asistir a las reuniones y participar en los debates.

b) Proponer a la Presidencia, a través de la Secretaria del Observatorio, la inclusién
de puntos en el orden del dia de las sesiones ordinarias.

¢) Aportar los instrumentos de planificacion elaborados, en su caso, por los respecti-
vos 6rganos administrativos, para su analisis o seguimiento en el dmbito del Ob-
servatorio.

d) Ejercer su derecho al voto y formular su voto particular, asi como expresar el sen-
tido de su voto y los motivos que lo justifican.

e) Formular ruegos y preguntas.

f) Cuantas otras funciones sean inherentes a su condicion.
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Articulo 15
Funciones de la Secretaria

Corresponden al titular de la Secretaria las siguientes funciones:

a) Asistir, con voz, pero sin voto, a las reuniones.

b) Realizar la convocatoria de las reuniones por orden de la Presidencia, asi como efec-
tuar y recibir los actos de comunicacién con los miembros del grupo de trabajo.

¢) Levantar acta de las reuniones que se celebren y firmarlas, con el visto bueno de la per-
sona que ostente la Presidencia, y expedir certificaciones de los acuerdos adoptados.

d) Garantizar que los procedimientos y reglas de constitucion y adopcion de acuer-
dos sean respetados.

e) Cuantas otras funciones sean inherentes a la condicién de secretario o le sean en-
comendadas por titular de la Presidencia.

Articulo 16
Grupos técnicos de trabajo

1. El Observatorio podrd acordar la creacion de grupos técnicos de trabajo de cardc-
ter temporal o permanente y su composicion, para la organizacion del trabajo en cuestiones
o materias determinadas en que se considere necesaria una tarea previa de preparacion y es-
tudio que podrd dar lugar a la adopcion de acuerdos por el Pleno del Observatorio.

2. Los grupos técnicos de trabajo llevardn a cabo la preparacién de asuntos en dreas
de trabajo especificas para las que sean creados, que requieran analizar aspectos técnicos y
cientificos o que afecten en particular a concretas patologias, conforme a la planificacién
de tareas que determinen sus miembros de acuerdo con lo acordado por el Pleno del Obser-
vatorio y sin que los resultados de su actividad tengan caricter de acuerdo.

3. Estardn compuestos por los miembros del Observatorio que el Pleno determine y, en
su caso, con la asistencia de personas expertas en los términos previstos en el articulo 11.

4. El Observatorio encomendard a una persona de cada grupo la coordinacién gene-
ral de los trabajos y reuniones y la aportacidn y exposicién del resultado de sus actuaciones
al Pleno del Observatorio en la forma y tiempo que se indique.

Capitulo Il
Funcionamiento y régimen juridico

Articulo 17
Funcionamiento y organizacién del Pleno del Observatorio

1. El funcionamiento del Observatorio en pleno se regird por lo dispuesto en la sec-
cién 3.2, subseccion 1.2, del capitulo 11, del titulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de oc-
tubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, o norma posterior que la sustituya o modi-
fique, y por lo dispuesto en esta orden.

2. El Observatorio se reunird, presencialmente o a distancia, con cardcter ordinario
dos veces al afio y con cardcter extraordinario cuantas veces lo convoque su Presidencia a
iniciativa propia o a propuesta de, al menos, la mitad de sus miembros.

Las sesiones se convocaran por la Secretaria, por orden de la Presidencia, a través de
medios electrénicos con una antelacién minima de siete dias hébiles o de cuarenta y ocho
horas por razén motivada de urgencia.

3. La vidlida constitucion del Observatorio a efectos de la celebracién de sesiones,
deliberaciones y toma de acuerdos requerird la asistencia de la Presidencia, la Secretaria y
de la mitad, al menos, de sus miembros, incluida en este computo la Presidencia.

4. Las reuniones del Observatorio se desarrollardn conforme al orden del dia bajo la
direccién de su presidente con la asistencia de la Secretarfa.

Los miembros del observatorio y, en su caso, quienes asistan en calidad de expertos
efectuardn sus aportaciones o emitirdn su parecer sobre los asuntos de que se trate, a partir
de los cuales el Observatorio adoptard sus acuerdos por consenso de los miembros asisten-
tes a la reunién y, de no alcanzarse, por mayoria de votos de dichos miembros.

Las aportaciones de los grupos técnicos de trabajo que se hubieran establecido, en su caso,
se expondran por la persona designada para ello conforme a lo dispuesto en el articulo 16.
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Articulo 18
Régimen econémico y administrativo

1. EI Observatorio se integra en el centro directivo con competencia en materia de
Atencioén al Paciente, sin que su funcionamiento conlleve ningiin coste.

2. La condicién de miembro del Observatorio o de sus grupos técnicos de trabajo y
la asistencia a sus reuniones no conllevan retribucién ni indemnizacién alguna.

DISPOSICION ADICIONAL PRIMERA

Constitucion del Observatorio de Enfermedades Raras de la Comunidad de Madrid

El Observatorio de Enfermedades Raras de la Comunidad de Madrid se constituird en
su primera sesion dentro de los tres meses siguientes a la entrada en vigor de la orden.

DISPOSICION ADICIONAL SEGUNDA
Habilitacion

Se habilita al titular del centro directivo competente en materia de Atencién al Pacien-
te para dictar las instrucciones de cardcter interno que estime necesarias para la ejecucion
de la orden.

DISPOSICION FINAL UNICA

Entrada en vigor

La orden entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el BOLETIN OFICIAL
DE LA COMUNIDAD DE MADRID.

Madrid, a 7 de mayo de 2025.

La Consejera de Sanidad,
FATIMA MATUTE TERESA

(03/7.363/25)
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