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Ref. Informe 8/2024
Articulo 34 de la Ley 11/2022, de 21 de diciembre

INFORME 8/2024 DE COORDINACION Y CALIDAD NORMATIVA, SOBRE EL
PROYECTO DE ORDEN DE LA CONSEJERIA DE SANIDAD POR LA QUE SE
CREA EL OBSERVATORIO DE ENFERMEDADES POCO FRECUENTES DE LA
COMUNIDAD DE MADRID.

La Secretaria General Técnica de la Consejeria de Sanidad ha remitido el Proyecto
de orden de la Consejeria de Sanidad, por la que se crea el Observatorio de
Enfermedades Poco Frecuentes de la Comunidad de Madrid, que, junto con su
correspondiente memoria del analisis de impacto normativo, somete, con fecha 25 de

enero de 2024, a informe de coordinacién y calidad normativa.

Este informe se emite conforme a lo previsto en el articulo 34 de la Ley 11/2022, de
21 de diciembre, de Medidas Urgentes para el Impulso de la Actividad Econémicay la
Modernizacion de la Administracion de la Comunidad de Madrid, y el articulo 8.4 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 normativas de caracter

general en la Comunidad de Madrid (en adelante, Decreto 52/2021, de 24 de marzo).

La competencia para la emision del informe se atribuye en el articulo 25.3.a) del
Decreto 229/2023, de 6 de septiembre, del Consejo de Gobierno, por el que se
establece la estructura organica de la Consejeria de Presidencia, Justicia y
Administracion Local, a su Secretaria General Técnica, con la finalidad de garantizar

la coordinacion y la calidad de la actividad normativa del Gobierno.

En materia de procedimiento de elaboracién de disposiciones de caracter general en
el ambito de la Comunidad de Madrid, el mencionado Decreto 52/2021, de 24 de
marzo, desarrolla las disposiciones especificas contenidas, especialmente, en la Ley
1/1983, de 13 de diciembre, de Gobierno y Administracion de la Comunidad de Madrid
(en adelante, Ley 1/1983, de 13 de diciembre), y en la Ley 10/2019, de 10 de abril, de
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Transparencia y de Participacion de la Comunidad de Madrid (en adelante, Ley
10/2019, de 10 de abril).

Asimismo, los proyectos normativos deben ajustarse a lo establecido al respecto en
la Guia para la elaboracion y tramitacion de disposiciones de caracter general en la
Comunidad de Madrid.

De conformidad con lo anterior, y analizado el contenido del proyecto referido y su
correspondiente  memoria, en cumplimiento de lo dispuesto en las citadas
disposiciones legales y reglamentarias, se emite el siguiente informe de coordinacion

y calidad normativa:

1. OBJETO

La ficha de resumen ejecutivo de la MAIN recoge que los objetivos que se persiguen

con la propuesta normativa son:

Crear una herramienta de apoyo y asesoramiento a la planificacion de la mejora de la
atencion a estos pacientes en la Comunidad de Madrid que lleve a cabo la consejeria
competente en materia de Sanidad, que constituya a su vez un ambito de participacion
de los pacientes y de trabajo coordinado de los centros directivos con funciones que
afectan a esa atencion.

Todo ello con la finalidad Gltima de mejorar la atencion sanitaria a las personas con
estas enfermedades.

2. ESTRUCTURA Y CONTENIDO

El proyecto de orden que se recibe para informe consta de una parte expositiva y otra
dispositiva, que cuenta con 14 articulos, dos disposiciones adicionales y una

disposicion final Unica.

A través de este proyecto normativo se crea el Observatorio de Enfermedades Poco
Frecuentes de la Comunidad de Madrid y se regulan aquellos aspectos propios de las
unidades administrativas colegiadas, como su composicion, organizacion Yy

funcionamiento o el régimen econémico y administrativo.
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En la disposicion adicional primera se regula su constitucion efectiva, en la segunda
se establece la habilitacion para el desarrollo de la orden mediante instrucciones y en

la disposicion final Unica se trata la entrada en vigor.

3. ANALISIS DEL PROYECTO DE ORDEN

3.1. Normativa aplicable.

La Constitucion esparfiola, en su articulo 43, regula el derecho a la salud en los
siguientes términos: «1. Se reconoce el derecho a la proteccion de la salud. 2.
Compete a los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica a través de
medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios. La ley establecera

los derechos y deberes de todos al respecto [...]».

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 noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

Por su parte, y en desarrollo de lo dispuesto en el articulo 149.1.182 de la Constitucion,
el régimen juridico de los érganos colegiados viene recogido, con caracter basico, en
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico (en adelante,
LRJSP), concretamente, en el Capitulo Il de su Titulo Preliminar, referido a los
organos colegiados, con la excepcion de la subseccion 2.2 de la seccion 3.2, tal y como

establece su Disposicion final decimocuarta.2.a).

En materia de enfermedades raras, ademas, en el ambito estatal se ha aprobado el
Real Decreto 1091/2015, de 4 de diciembre, por el que se crea y regula el Registro
Estatal de Enfermedades Raras (en adelante, Real Decreto 1091/2015, de 4 de

diciembre).

En el ambito autondmico, el articulo 27.4 del Estatuto de Autonomia de la Comunidad
de Madrid, aprobado por Ley Organica 3/1983, de 25 de febrero, en adelante EACM,

establece que «En el marco de la legislacién basica del Estado y, en su caso, en los
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términos que la misma establezca, corresponde a la Comunidad de Madrid el
desarrollo legislativo, la potestad reglamentaria y la ejecuciéon de las siguientes
materias: Sanidad e higiene». Por su parte, el articulo 28.1.1 afirma que «Corresponde
a la Comunidad de Madrid la ejecucion de la legislacion del Estado en las siguientes

materias: Gestion de la asistencia sanitaria de la Seguridad Social».

Estos preceptos estatutarios se han desarrollado, entre otras normas, por la Ley
12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid.

3.2. Rango del proyecto normativo.

La titularidad de la potestad reglamentaria originaria corresponde, en el caso de la
Comunidad de Madrid, al Consejo de Gobierno, en virtud de lo establecido en el
articulo 22.1 del EACM, que reconoce dicha potestad en materias no reservadas en
dicho Estatuto a la Asamblea. A mayor abundamiento, en los articulos 34 EACM y
21.g) de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, se reitera que corresponde al Consejo de

Gobierno la potestad reglamentaria.

El articulo 41.d) de la citada Ley 1/1983, de 13 de diciembre, atribuye a los consejeros
la competencia para «[e]jercer la potestad reglamentaria en la esfera de sus
atribuciones y dictar circulares e instrucciones [...]», considerandose de este modo su

competencia como «derivada» 0 «por atribucion».

En el presente caso, la LRJISP tiene, como ya se ha sefialado, caracter basico en lo
referido a los 6érganos colegiados, y caracter supletorio en lo exceptuado ut supra (la
subseccion 2.2 de la seccion 3.2 del Capitulo Il del Titulo Preliminar), por carecer la
Comunidad de Madrid de una regulacién propia y especifica en materia de érganos
colegiados, por lo que resulta de aplicacion el articulo 22.3 de la LRJSP, que establece
gue «En todos los supuestos no comprendidos en el apartado 1 de este articulo, los
organos colegiados tendran el caracter de grupos o comisiones de trabajo y podran

ser creados por Acuerdo del Consejo de Ministros o por los Ministerios interesados».

Finalmente, cabe sefialar que al titular de la Consejeria de Sanidad le corresponde e
la propuesta, el desarrollo, la coordinacion y el control de la ejecucién de las politicas
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del gobierno de la Comunidad de Madrid en las materias de planificacién, gestion y
asistencia sanitaria, investigacion e innovacion sanitaria, humanizacién sanitaria,
coordinacion socio-sanitaria, entre otras, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 1 del Decreto 245 /2023, de 4 de octubre, del Consejo de Gobierno, por el que

se establece la estructura organica de la Consejeria de Sanidad.

3.3. Principios de buena regulacion.

Los parrafos vigesimosegundo a vigesimoquinto de la parte expositiva del proyecto de
orden contiene la referencia al cumplimiento de los principios de buena regulacion
conforme a lo establecido en los articulos 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comuan de las Administraciones Publicas (en adelante,
LPAC), y 2 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo.

En primer lugar, y con caracter general, se recomienda que la justificacion del
cumplimiento de los principios de buena regulacion se subdivida en parrafos

independientes para facilitar el orden y la claridad del texto.

También con caracter general, se sugiere que la justificacion de los principios respete
el orden establecido en la normativa de referencia (LPAC y Decreto 52/2021, de 24
de marzo), por lo que se debe justificar el principio de proporcionalidad con caracter

previo al principio de seguridad juridica.

En la justificacion de los principios de necesidad y eficacia se debe suprimir una de

las dos preposiciones «de» entre «espacio» y exameny».

En relacion con el cumplimiento del principio de transparencia, se sugiere sustituir «el
tramite de audiencia e informacién publica» por «los correspondientes tramites de

audiencia e informacion publica».

3.4. Calidad técnica.

En relacién con la calidad técnica de la propuesta, entendida como correcto uso del

lenguaje y el cumplimiento de las Directrices de técnica normativa (en adelante,
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Directrices), aprobadas por Acuerdo del Consejo de Ministros de 22 de julio de 2005,
de aplicacion supletoria a la Comunidad de Madrid, se formulan las siguientes

observaciones.

3.4.1 Observaciones generales.

(i) A lo largo del proyecto de orden y de la MAIN que lo acompafia se utilizan
indistintamente los conceptos «enfermedades poco frecuentes» y «enfermedades

raras».

Tal y como se sefiala en la parte expositiva, el primer acercamiento institucional a la
materia, en el que se definid el marco conceptual de referencia, es del afio 1999, y en
este programa se habla de «enfermedades poco comunes». Sin embargo, en todos
los documentos y acciones posteriores y hasta la actualidad, desde el ambito de la
Union Europea se ha venido utilizando el término «enfermedades raras». A titulo de
ejemplo, cabe sefalar la COM(2008) 679 final de la Comision Europea «Las
enfermedades raras: un reto para Europa», la Decision de la Comision de 30 de
noviembre de 2009 por la que se establece un Comité de expertos de la Unién
Europea en enfermedades raras (2009/872/CE) y la reciente creacion, en 2022, de la

Plataforma Europea para el Registro de Enfermedades Raras y su infraestructura.

Esta tendencia, la de usar el adjetivo «raras», se ha venido imponiendo también a
nivel nacional, tanto desde el plano estatal, con, por ejemplo, la aprobacion de la
Estrategia en Enfermedades raras del Sistema Nacional de Salud (2014) o la
aprobacion del Real Decreto 1091/2015, de 4 de diciembre, citado ut supra; como
desde el punto de vista autondomico. En la Comunidad de Madrid cabe destacar la
Orden 571/2015, de 9 de junio, del Consejero de Sanidad, por la que se crea el
Sistema de Informacion de Enfermedades Raras de la Comunidad de Madrid
(SIERMA) y se establece el procedimiento de comunicacion, por parte de los centros

y profesionales sanitarios, para su inclusiéon en el SIERMA.

Incluso, desde el ambito de la sociedad civil, destaca la labor de la Federacion

Espafiola de Enfermedades Raras.
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Por todo ello, se sugiere valorar la posibilidad de sustituir, en el titulo de la norma
proyectada, «enfermedades poco frecuentes» por «enfermedades raras», para
acogerse al uso mayoritario 0, en caso contrario, justificar en la MAIN las razones que

motivan el uso del término «enfermedades poco frecuentes».

(i) De conformidad con la regla 12 de las Directrices, respecto a la parte expositiva se
sugiere valorar la simplificacion de su contenido, ya que ahora contiene una
contextualizacidbn conceptual y una justificacion normativa que es, en algunos

aspectos, demasiado extensa y mas propia de la MAIN.

Asi, se sugiere racionalizar el uso de citas literales, parafrasis y explicaciones de la
normativa de referencia (verbigracia, los parrafos quinto a décimo de la parte
expositiva, entre otros), asi como la prolijidad en la descripcién de las situaciones y
politicas publicas anejas al ambito de las enfermedades raras (por ejemplo, parrafos

segundo, decimosexto y decimoséptimo).

También se sugiere suprimir, por considerarse redundante, el parrafo
vigesimoprimero, relativo a la estructura y contenido de la orden proyectada,

considerandose suficiente el resumen realizado en el anterior parrafo vigésimo.

En el mismo sentido, se estima innecesario (y mas propio del apartado acerca de la

tramitacion de la MAIN) y se sugiere suprimir el parrafo vigesimosexto.

(i) De conformidad con lo dispuesto en las reglas 19 y siguientes de las Directrices,
se sugiere, por razones sistematicas, valorar la pertinencia de estructurar el proyecto

de orden en tres capitulos:
- |. Disposiciones generales (articulos 1 a 4).
- II. Organizacion (articulos 5, 6, 7, 9, 10, 11, 12 y 13).

- lll. Funcionamiento y régimen juridico (articulos 8 y 14).

(iv) De conformidad con las reglas 68 y siguientes de las Directrices, relativas a la cita

de disposiciones normativas, se sugiere:
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- Citar de manera completa, de conformidad con la regla 78 de las Directrices, la
Decision n° 1295/1999/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
1999, por la que se aprueba un programa de accidn comunitaria sobre las
enfermedades poco comunes en el marco de la accion en el ambito de la salud publica

(1999-2003) en el primer parrafo de la parte expositiva.

- Afadir el inciso «(en adelante, Ley 14/1986, de 25 de abril)» tras la primera cita de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en el sexto parrafo de la parte

expositiva.

- Escribir con cifra la cita del «articulo ocho» de la Ley 14/1986, de 25 de abril, en el

séptimo parrafo de la parte expositiva.

- Afadir el inciso «(en adelante, Estatuto)» tras la primera cita del Estatuto de
Autonomia de la Comunidad de Madrid en el noveno parrafo de la parte expositiva.

- Afnadir el inciso «(en adelante, Ley 12/2001, de 21 diciembre)» tras la primera cita
de la Ley 12/2001, de 21 diciembre, de Ordenacién Sanitaria de la Comunidad de

Madrid, en el noveno parrafo de la parte expositiva.

- Incluir una coma en el articulo 4.5 tras la cita de la Orden 317/2022, de 7 de marzo,
de la Consejeria de Sanidad, por la que se regulan las comisiones técnicas de

informacion sanitaria, sus funciones, composicion y funcionamiento.

(v) De conformidad con lo establecido en el Diccionario panhispanico de dudas, se
sugiere una revision general del uso de los signos de puntuacion a lo largo de todo el

texto del proyecto de orden; en especial, en el empleo de las comas.

3.4.2 Observaciones al titulo y a la parte expositiva.

(i) Con relacion al titulo del proyecto de orden, se sugiere, en primer lugar, aclarar el
mismo, ya que en la peticién de informe a esta Oficina de Calidad Normativa se remite
como «proyecto de Orden de la Consejeria de Sanidad por la que se crea el

Observatorio de Enfermedades Poco Frecuentes de la Comunidad de Madrid y se
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establece su composicién, organizacion y funcionamiento», mientras que en el titulo
del documento de la norma proyectada, asi como de la MAIN gue lo acompana, es,
simplemente, «Proyecto de orden de la Consejeria de Sanidad por la que se crea el

Observatorio de Enfermedades Poco Frecuentes de la Comunidad de Madrid».

Se sugiere, en cualquier caso, escribir entre comas el inciso «de la Consejeria de
Sanidad» entre «Proyecto de orden» y «por la que se crea». Esta observacion resulta

extensible a las menciones realizadas al titulo en la MAIN.

(i) Se sugiere sustituir el empleo de las comillas inglesas por comillas latinas en los

parrafos noveno y décimo de la parte expositiva.

(i) Se sugiere suprimir los parrafos undécimo y duodécimo de la parte expositiva,
dado que tal informacion se debe incluir en la formula promulgatoria, tal y como se

observa ut infra.

(iv) Se sugiere suprimir el adverbio «de» entre «consejeria» y «competente» en el

parrafo decimocuarto de la parte expositiva.
(v) En el parrafo decimosexto se debe sustituir «engloba» por «engloban».

(vi) En el parrafo vigésimo de la parte expositiva se sugiere sustituir «la orden tiene
por objeto la creacion de un Observatorio de Enfermedades Poco Frecuentes de la
Comunidad de Madrid y regular su composicion, organizacion y funcionamiento» por
«la orden tiene por objeto la creacion y el establecimiento del régimen de organizacion
y funcionamiento del Observatorio de Enfermedades Poco Frecuentes de la
Comunidad de Madrid».

(vii) En el parrafo vigesimosexto se debe sustituir «informes preceptivos de la Oficina
de Calidad Normativa» por «informes preceptivos de coordinaciéon y calidad

normativa».
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(viii) Se sugiere sustituir la redaccién actual (y eliminar las palabras en rojo) del
vigesimoséptimo y ultimo parrafo de la parte expositiva por:
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
Gobierno y Administracion de la Comunidad de Madrid, y de conformidad con lo

dispuesto en el articulo 1 del Decreto 245/2023, de 4 de octubre, del Consejo de
Gobierno, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de la Direccion General de Humanizacién, Atencion y
Seguridad del Paciente,

DISPONGO

3.4.2 Observaciones a la parte dispositiva y final:
(i) En el articulo 1 se sugiere sustituir la redaccion actual por:

Articulo 1. Objeto y finalidad.

Se crea el Observatorio de Enfermedades Poco Frecuentes (en adelante, el
Observatorio) y se establece su composicion, organizacion y funcionamiento, con la
finalidad de mejorar la calidad de la atencién sanitaria a las personas con este tipo de
enfermedades en la Comunidad de Madrid.

(i) En el articulo 2 del proyecto de orden se califica el Observatorio de Enfermedades

Poco Frecuentes como «oOrgano colegiado».

Como ya se ha sefialado, la legislacion que regula los érganos colegiados y su
creacion se establece (con caracter basico y también supletorio para la Comunidad
de Madrid, en cuanto a la subseccion 22 de la seccién 32 del capitulo Il del Titulo
preliminar) en la LRJSP. Dado que el Observatorio que se crea con la norma
proyectada no tiene funciones «que tengan efectos juridicos frente a terceros, o cuya
actuacién tenga caracter preceptivo» (requisitos que impone el articulo 5 de la LRISP
para la consideracion de una unidad administrativa como 6rgano administrativo) ni
tampoco ostenta competencias decisorias, de propuesta o emision de informes
preceptivos que deban servir de base a decisiones de otros 6rganos administrativos
o de seguimiento o control de las actuaciones de otros 6rganos (requisitos que impone

el articulo 22.1 de la LRJSP para la creacion de 6rganos colegiados a través de norma

10
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especifica), se entiende que, de conformidad con el articulo 22.3 de la LRJSP, el
organo colegiado creado tendra el caracter de grupo o comision de trabajo, sus
acuerdos carecen de efectos directos frente a terceros y hablamos, en definitiva, de

una unidad administrativa.

Consecuentemente, se sugiere valorar la posibilidad de incluir un segundo parrafo en
la redaccién del articulo 2 en el que se especifigue que el Observatorio de
Enfermedades Poco Frecuentes se trata de una unidad administrativa con el caracter
de grupo de trabajo o comisiéon de trabajo, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo
22.3.

Por ultimo, para mejorar la redaccion, se sugiere sefialar que «EIl Observatorio es una
unidad administrativa de apoyo y asesoramiento en el ambito de la planificacién de la
mejora de la atencidn sanitaria a las personas con enfermedades poco frecuentes
adscrito a la consejeria competente en materia de sanidad» y suprimir el inciso final

«adscrito a dicha consejeria».

(i) Se sugiere sustituir la redaccion actual del articulo 3 por la siguiente:

Articulo 3. Objetivos.

El Observatorio tiene como objetivos recopilar, examinar y aportar informacion para la
elaboracion, por el centro directivo competente en materia de atencion al paciente, de
la planificacion de la mejora de la atencion y de la informacion al paciente con
enfermedades poco frecuentes y prestar asesoramiento en la planificacion e
implantacion de la mejora.

(iv) En el articulo 4 se debe eliminar la cursiva del nimero del apartado 1 y se sugiere

revisar y simplificar la redaccién de los diferentes apartados.

A titulo ejemplificativo, por si fuera de utilidad, se sugiere sustituir «desde una
perspectiva no solo cuantitativa sino cualitativa» por «desde una perspectiva
cuantitativa y cualitativa» y «en la planificacion de la mejora de la atencion a los
pacientes afectados que lleve a cabo la consejeria y en la mejora de los sistemas de
informacion» por «en la planificacion que lleve a cabo la consejeria de la mejora de la

atencion a los pacientes afectados y de los sistemas de informacion» en el apartado

11
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1 y suprimir el inciso «o disposiciones que la desarrollen o modifiquen» del apartado
5. También se sugiere que, en el articulo 4.3, el apunte «que deberan ser aportados
por la vicepresidencia y, en su caso, por las vocalias respectivas» se traslade al

articulo 10, relativo a las funciones de la vicepresidencia.

(v) Se sugiere sustituir el titulo del articulo 5 por «Articulo 5. Composicion,

nombramiento y cese de sus miembros.».

En el articulo 5.1.c) se sugiere, por razones sistematicas, situar la vocalia de la
subdivision 5.1.¢).8.° antes de las relativas a los titulares de las gerencias del Servicio
Madrilefio de Salud y junto al resto de vocalias de los titulares de las subdirecciones

generales con funciones en materia de sanidad.

En la subdivision 5.1.¢).10.° se sugiere afiadir un espacio entre el ordinal arabigo y el
inicio de la subdivision. También se sugiere revisar la redaccion de la oracion
«registros oficiales de asociaciones de la Comunidad de Madrid o nacional con
implantacion de su actividad en la Comunidad» y sustituir, en el parrafo cuarto,

«ejercera» por «ejerce».

En el articulo 5.1.c¢).11.°, tercer parrafo, se sugiere sustituir la frase «titular del centro

directivo presidente» por «el titular de la presidencia.

Se sugiere, por ultimo, sustituir la redaccion del articulo 5.3.b) «Cese dispuesto por
quien tiene la competencia para el nombramiento, a propuesta de quien lo propuso,
en los supuestos 10.°y 11.%» por «En los supuestos del articulo 5.1.¢).10.°y 11.°, cese

dispuesto por el competente para su hombramiento».

(vi) En el articulo 6 se sugiere suprimir «del Observatorio» en el titulo del articulo y
sustituir «Ejercera» por «ejerce» y «un funcionario o funcionaria publica adscrita» por

«un miembro del personal funcionario adscrito».

Se sugiere, asimismo, valorar la posibilidad de subdividir el contenido del articulo en

apartados, de conformidad con la regla 31 de las Directrices.
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Se sugiere, por ultimo, especificar, en cuanto al tercer parrafo del articulo, que la
circunstancia recogida en el articulo 5.3.b) no afecta al personal funcionario que ejerza

la secretaria del Observatorio.

(vii) En el articulo 7 se sugiere sustituir en el primer parrafo «las personas» por
«expertos», en el segundo parrafo «Podran ser personas del sector publico de la
Comunidad de Madrid o bien personal externo de perfil [...]» por «Los expertos en
materias especificas podran formar parte del personal al servicio de la Comunidad de
Madrid o ser personal externo del ambito [...]» y en el tercer parrafo, de conformidad
con lo sefalado en el articulo 13 de la orden proyectada, «podran formar parte de los

grupos técnicos» por «podran asistir como expertos a los grupos técnicos».

(viii) Se sugiere suprimir el segundo parrafo del articulo 8.1, relativo al funcionamiento
del pleno, e incluir esa informacion en el titulo del articulo, dado su contenido, que no

es sino la regulacion de la organizacion y funcionamiento del Observatorio en pleno.

Consecuentemente, se sugiere trasladar las menciones a los grupos técnicos de
trabajo realizadas en el articulo 8 al articulo 13, que versa, precisamente, sobre dichos

grupos técnicos de trabajo.

Ademas, se sugiere que los parrafos tercero, cuarto y quinto, relativo a la constitucion
del pleno del Observatorio y la sustitucion de la presidencia y la vicepresidencia,

constituyan un apartado especifico dentro del articulo.

(iX) Se sugiere sustituir, en el articulo 9, primer péarrafo, «Corresponden a la
presidencia del Observatorio» las siguientes funciones por «Corresponden al titular de

la presidencia las siguientes funciones».

(x) Se sugiere sustituir «Corresponde» por «Corresponden» en el inicio del articulo
10.
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(xi) Se sugiere suprimir la expresion «con la suficiente antelacion» del articulo 11.b),
dado que la antelacion exigida (al menos quince dias habiles) ya viene especificada

en el articulo 9.b).

(xii) En el titulo del articulo 13 se debe escribir, también, la palabra «Grupos» en

cursiva.

Ademas, se sugiere sefialar, en relacion con el parrafo tercero del articulo, que estaran

compuestos por los miembros del Observatorio «que el pleno determine».

(xiii) En el titulo del articulo 14 se debe escribir, también, la palabra «Régimen» en

cursiva.

4. MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO

4.1 Contenido.

Se trata de una MAIN ejecutiva y su contenido se adapta, en lineas generales, a las
exigencias del articulo 6 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo, asi como a la Guia
para la elaboracion y tramitacibn de disposiciones de caracter general en la
Comunidad de Madrid.

La MAIN elaborada contiene la ficha de resumen ejecutivo debidamente

cumplimentada.

Respecto al contenido de la MAIN, procede hacer las siguientes observaciones:

(i) Se sugiere suprimir el titulo incluido con caracter previo al indice en la pagina
segunda. De mantenerse, se sugiere sustitur «MEMORIA DE IMPACTO
NORMATIVO» como «MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO».

(i) En el indice, se sugiere:

- Sustituir FICHA DEL RESUMEN EJECUTIVO por FICHA DE RESUMEN
EJECUTIVO.
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- Incluir un punto final en el apartado VIl y VIII.

- Sustituir PLAN ANUAL NORMATIVO por PLAN NORMATIVO DE LEGISLATURA.

(i) Se sugiere que, a lo largo de toda la MAIN, se haga mencion a los «tramites de

audiencia e informacion publica», y no utilizar los términos «tramites» o «publicas».

(iv) Respecto a la ficha de resumen ejecutivo se realizan las siguientes observaciones:
- Se sugiere suprimir el titulo previo a la ficha.

- Sustituir «<FICHA DEL RESUMEN EJECUTIVO» por «FICHA DE RESUMEN
EJECUTIVO».

- Simplificar el contenido del apartado «Situacion que se regula».

- En el apartado «Informes a los que se somete el proyecto» se sugiere sustituir
«Informe de Coordinacion y Calidad normativa de la Secretaria General Técnica de la
Consejeria de Presidencia, Justicia y Administracion Local» por «Informe de
coordinacion y calidad normativa de la Secretaria General Técnica de la Consejeria

de Presidencia, Justicia y Administracion Local».

Por otro lado, cabe sefalar que la Ley 17/2023, de 27 de diciembre, por la que se
modifica la Ley 2/2016, de 29 de marzo, de Identidad y Expresion de Género e
Igualdad Social y no Discriminacion de la Comunidad de Madrid, mediante su articulo
anico. Veintidos, ha suprimido el articulo 45 de la Ley 2/2016, referido a la evaluacion
de impacto normativo sobre la identidad o expresion de género. A su vez, la Ley
18/2023, de 27 de diciembre, por la que se modifica la Ley 3/2016, de 22 de julio, de
Proteccion Integral Contra la LGTBIfobia y la discriminacion por razén de orientacion
e identidad sexual en la Comunidad de Madrid, a través de su articulo unico. Nueve,
ha suprimido el articulo 21 de la citada Ley 3/2016, que preveia la emisién de un
informe preceptivo de todas las disposiciones legales o reglamentarias de la
Comunidad de Madrid sobre su impacto por razon de orientacion sexual, identidad o

expresion de género. En consecuencia, se sugiere revisar los apartados de la ficha de
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resumen ejecutivo relativos al informe por razén de orientacién sexual, identidad o
expresion de géneroy los apartados X. 3) y XI. 2) del cuerpo de la MAIN para adaptarlo

a las disposiciones legales vigentes.

(v) En el apartado 1l de la MAIN se sugiere estructurar su contenido en diferentes
subapartados y, en especial, separar el contenido de los parrafos duodécimo y
decimotercero en un apartado relativo al andlisis de alternativas y de los parrafos

decimoctavo a vigesimoprimero en un apartado especifico al contenido de la norma.

También se sugiere suprimir el contenido de los parrafos decimoquinto y decimosexto
en tanto se consideran parte del apartado «V IDENTIFICACION DEL TITULO
COMPETENCIAL PREVALENTE».

Se sugiere, por ultimo, incluir una mencién, en lo referente a la legalidad de la norma,
al Capitulo Il del Titulo preliminar de la LRJSP, en los términos explicados en los

apartados 3.2 y 3.4.2 de este informe.

(vi) El apartado IV de la MAIN contiene la referencia al cumplimiento de los principios
de buena regulacién, remitiéndonos al resto de las observaciones formuladas en el

apartado 3.3 de este informe.

(vii) En el apartado V de la MAIN, relativo a la «IDENTIFICACION DEL TITULO
COMPETENCIAL PREVALENTE», se sugiere trasladar el contenido del pérrafo
segundo al apartado Il de la MAIN, para completar la justificacion de la legalidad de la
norma, y suprimir el parrafo tercero, dado que su contenido ya se encuentra reflejado

en esos mismos términos en el apartado Il de la MAIN.

(viii) En el apartado VII de la MAIN, respecto al impacto por razon de orientacion
sexual, identidad o expresion de género, nos remitimos a lo sefialado en el apartado
4.1 de este informe.

Se sugiere, con caracter general, la supresion de los 3 ultimos parrafos del apartado,
que se desarrollaran en el apartado siguiente, relativo a la «kDESCRIPCION DE LA
TRAMITACION Y CONSULTAS REALIZADAS».

16



******* Oficina de Calidad Normativa
CONSEJERIA DE PRESIDENCIA,

C idad ®
d:";::dr:d JUSTICIA'YY ADMINISTRACION LOCAL

(ixX) Se sugiere que, de conformidad con los articulos 3.3, 3.4, 6.1 y 13.2 del Decreto
52/2021, de 24 de marzo, se afiada un ultimo apartado referido al analisis de la posible

evaluacion ex post de la norma.

4.2 Tramitacion.

En el apartado VIII de la MAIN se recogen los aspectos mas relevantes de la
tramitacién de la norma. Los concretos tramites a los que debe someterse el proyecto
de orden en cuestion dependen de su contenido y naturaleza. En este caso, los

tramites que se proponen son preceptivos y adecuados.

(i) No obstante, en cuanto al apartado VIII de la MAIN, relativo a la «<kDESCRIPCION
DE LA TRAMITACION Y CONSULTAS REALIZADAS», se sugiere que:

- Se valoren las respuestas a la aportacion de las entidades Pharmaindustria y
Asociacion espafiola de laboratorios de medicamentos huérfanos (AELMHU), ya que
de la redaccion del articulo 7 del proyecto de orden se deduce también la participacion
de los expertos en el pleno del observatorio como expertos y no solo en grupos de

trabajo.

- En lo que concierne a los impactos por razén de género y en la familia, infancia y
adolescencia, se sugiere gue se completen con la referencia normativa de los articulos
6.1.e) del Decreto 52/2021, de 24 de marzo, y los articulos que justifican la emision
por los organos competentes de la Consejeria de Familia, Juventud y Asuntos

Sociales.

- Respecto al impacto por razén de orientacion sexual, identidad o expresion de

género, nos remitimos a lo sefialado en el apartado 4.1 de este informe.

- Que se valore la consideracion como preceptivos los informes de la Direccion
General de Presupuestos, ya que, como se explica a lo largo de la MAIN y en especial
en el apartado VII, carece de impacto presupuestario, y del Consejo de Consumo de
la Comunidad de Madrid.
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- En relacion con el informe de la Secretaria General Técnica de la Consejeria de
Sanidad, se sugiere afiadir la referencia al articulo 4.2.e) y del Decreto 52/2021, de 24

de marzo.

- Dada la explicacion contenida en la observacion (ii) del apartado 3.4.2 del presente
informe, se sugiere considerar la solicitud del informe de la Abogacia General de la
Comunidad de Madrid, ya que, atendiendo a lo dispuesto en el articulo 4.1.a) de la
Ley 3/1999, de 30 de marzo, de Ordenacién de los Servicios Juridicos de la
Comunidad de Madrid, el informe no resultaria preceptivo, pues se trata de una norma

meramente organizativa que no tiene el caracter propio de un érgano colegiado.

Sin perjuicio de ello, se recuerda que, conforme al articulo 8.1 del Decreto 52/2021,
de 24 de marzo, cabe la solicitud de informes facultativos, como podria darse en este

caso.

- Se sugiere también valorar la consideracién del informe de la Comision Juridica
Asesora de la Comunidad de Madrid como preceptivo ya que, de conformidad con lo
dispuesto en articulo el 5.3.c) de la Ley 7/2015, de 28 de diciembre, de Supresién del
Consejo Consultivo, la norma proyectada no supone ejecucion de ninguna ley de

manera directa.

Procede sefialar como recordatorio que la MAIN es una herramienta para el analisis
de la iniciativa normativa y un trdmite en un proceso continuo que no se agota con su
elaboracion inicial. Por ello, conforme a lo dispuesto en los articulos 6.3 y 7.5 del
Decreto 52/2021, de 24 de marzo, «[e]l centro directivo competente para la realizacion
de la memoria actualizara el contenido de la misma con las novedades significativas
que se produzcan a lo largo del procedimiento de tramitacion, en especial, la

descripcion de la tramitacion y consultas».

Finalmente, conviene recordar que el presente informe no es vinculante, si bien, en el
caso de que las recomendaciones u observaciones contenidas en el presente informe

no hayan sido aceptadas, deberé incluirse de manera especifica en la MAIN, como
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adecuada justificacion de la oportunidad y acierto del criterio adoptado (articulos 6.1.a)

y 7.2 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo), las razones que motiven dicho rechazo.

EL JEFE DE LA OFICINA DE CALIDAD NORMATIVA

Fdo.: Cayetano Prieto Romero

LA SECRETARIA GENERAL TECNICA

Fdo.: Lourdes Rios Zaldivar
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