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I. COMUNIDAD DE MADRID

C) Otras Disposiciones

Consejeria de Sanidad

13 ORDEN 824/22, de 6 de junio, de la Consejeria de Sanidad, por la que se crea el
Comité Director de la Estrategia Regional de Terapias Avanzadas de la Comu-
nidad de Madrid.

Los nuevos progresos cientificos en biotecnologia celular y molecular han conducido al
desarrollo de las terapias avanzadas. Este campo emergente de las ciencias biomédicas ofre-
ce nuevas oportunidades para el tratamiento de las enfermedades.

El marco legal de las terapias avanzadas lo constituye el Reglamento (CE) niime-
ro 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo de 13 de noviembre de 2007, sobre
medicamentos de terapia avanzada, y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE y
el Reglamento (CE) nimero 726/2004; asi como la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Ga-
rantias y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios, que traspone la Direc-
tiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de noviembre de 2001, por la
que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos de uso humano.

Las terapias avanzadas son medicamentos legalmente reconocidos, y se clasifican en
medicamentos de terapia génica, medicamentos de terapia celular somadtica, productos de
ingenieria tisular y medicamentos combinados de terapia avanzada.

Ante la comercializacién en Espafia de los primeros medicamentos de terapia avanza-
da en 2019, la Comunidad de Madrid puso en marcha la Estrategia Regional de Terapias
Avanzadas con el objetivo de optimizar su utilizacién mediante la coordinacién y apoyo de
los dmbitos de investigacion, formacidn, asistencia sanitaria y gestion.

La llegada de nuevos medicamentos de terapia avanzada en los préximos afios requiere
continuidad en la planificacién estratégica para seguir garantizando el acceso de los pacien-
tes a estos medicamentos en las médximas condiciones de seguridad y eficiencia, prestando la
mejor atencidn sanitaria mediante la elaboracién, implementacién y seguimiento de los Pla-
nes de Gestion de las terapias.

Asimismo, esta planificacion estratégica requiere ordenar, promover y coordinar las ac-
tividades de los grupos de investigacion de los hospitales del Servicio Madrilefio de Salud con
el fin de impulsar el trabajo en red de terapias avanzadas de la Comunidad de Madrid.

Para avanzar en esta planificacidn, se considera necesario crear el Comité Director de
la Estrategia Regional de Terapias Avanzadas como 6rgano colegiado adscrito a dicha Con-
sejeria, con el objetivo principal de dar apoyo, en la definicién de las lineas estratégicas de
actuacioén para el abordaje de las terapias avanzadas en la Comunidad de Madrid, a los 6r-
ganos que han de planificar y llevar a la préctica las distintas actuaciones derivadas de la
Estrategia Regional de Terapias Avanzadas, para lo cual cuenta, en su composicion, con re-
presentantes de todos los érganos administrativos de la Consejeria de Sanidad que tienen
implicacién, de manera directa o indirecta, en esta materia.

En la elaboracién de esta norma se han respetado los principios de buena regulacion
recogidos en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comiin de
las Administraciones Publicas.

Se trata de una norma que responde a los principios de necesidad y eficacia, dado que
viene motivada por el interés general de contar con una mayor especializacion y participa-
cidén en el ambito de la politica autondmica en materia de terapias avanzadas, para lo que la
creacioén de un érgano colegiado es el instrumento mds apropiado. También tiene presente
el articulo 22 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico,
ya que con base en las competencias que se le confieren al citado érgano colegiado, su nor-
ma de creacién ha de adoptar la forma de orden.

De acuerdo con el principio de proporcionalidad contiene la regulacién imprescindible
para la creacién y funcionamiento del 6rgano colegiado y conforme al principio de seguri-
dad juridica no se incorporan trdmites adicionales a los previstos en la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, adecudndose a la legislacion estatal bdsica y autonémica en la materia.

Respecto del principio de eficiencia, la norma evita las cargas administrativas innece-
sarias, limitdndolas a las estrictamente indispensables para lograr su propdsito, y tampoco
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supone ni un incremento de los gastos ni una disminucién de los ingresos; y en cuanto al
principio de transparencia, quedan claramente definidos los objetivos de la iniciativa nor-
mativa y su justificacién, no habiendo sido necesario ni el tramite de consulta publica ni el
de audiencia por tratarse de una norma de cardcter organizativo.

En la tramitacién de esta orden se ha seguido el procedimiento establecido en el De-
creto 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 cardcter general en la
Comunidad de Madrid.

Al tratarse de una norma organizativa, se ha prescindido del trdmite de consulta puibli-
cay del tramite de audiencia e informacién publica, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 12 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo, y por esa misma razén no serd necesario
recabar informe de la Abogacia (articulo 4.1.a) de la Ley 3/1999, de 30 de marzo, de Orde-
nacién de los Servicios Juridicos de la Comunidad de Madrid.

Se han recabado informes de las Direcciones Generales de la Familia y el Menor, de
la Mujer y de Servicios Sociales e Integracién Social acerca del impacto de esta orden en
materia de familia, infancia y adolescencia, de género y de orientacién sexual, identidad o
expresion de género, respectivamente.

Asi, en virtud de lo expuesto y atendiendo a razones fundadas de interés publico, el
Consejero de Sanidad, de conformidad con las competencias atribuidas en el articulo 41.d)
de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de Gobierno y Administraciéon de la Comunidad de
Madrid, y las establecidas en los articulos 1 y 8 del Decreto 1/2022, de 19 de enero, del Con-
sejo de Gobierno, por el que se establece la estructura orgdnica de la Consejeria de Sanidad,

DISPONE
Articulo 1

Creacion y adscripcion del Comité Director de la Estrategia Regional de Terapias Avanzadas

1. Se crea el Comité Director de la Estrategia Regional de Terapias Avanzadas de la
Comunidad de Madrid, en adelante el Comité, como érgano colegiado que sirva de apoyo
en la definicién de las lineas estratégicas de actuacion para el abordaje de las terapias avan-
zadas en la Comunidad de Madrid, con la composicidn, organizacién y funciones que se es-
tablecen en la presente orden.

2. El Comité estard adscrito a la consejeria con competencias en sanidad, a través de
la direccién general competente en materia de terapias avanzadas.

Articulo 2
Funciones

1.  Son funciones del Comité:

a) Asesorar en la definicidn de lineas de actuacidn estratégicas para el abordaje de las
terapias avanzadas en la Comunidad de Madrid.

b) Elevar a la consejeria con competencias en sanidad las propuestas que considere
oportunas en materia de terapias avanzadas.

c) Decidir las lineas generales de actuacion del Comité.

d) Aprobar la memoria anual de actuaciones del Comité.

e) Aprobar los dictimenes o informes sobre los asuntos que se sometan a su consi-
deracion.

2. La consejeria competente en materia de sanidad informard al Comité de todo
aquello que tenga relacién con sus funciones y, en todo caso, sobre las programaciones pre-
vistas por la Comunidad de Madrid en la materia. Asimismo, aportard toda la informacién
y documentacién que el Comité precise para el desarrollo de las funciones previstas en el
apartado 1 de este articulo.

Articulo 3
Composicion
1. El Comité estard integrado por:

a) Eltitular de la consejeria con competencias en sanidad, que ostentard la presidencia.
b) Los siguientes vocales:

— Los titulares de cada una de las viceconsejerias de la consejeria con compe-
tencias en materia de sanidad.
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— El titular de la direccién general con competencias en materia de terapias
avanzadas.

— El titular de la direccion general con competencias en materia del 4mbito hos-
pitalario.

— El titular de la direccién general con competencias en materia de prestacién
farmacéutica.

— El titular de la direccién general con competencias en materia de atencion
primaria.

— El titular de la direccién general con competencias en materia de salud publica.

¢) Unempleado publico de la direccién general con competencias en materia de tera-
pias avanzadas, designado por su titular, que actuard como secretario.

2. A las sesiones podrd asistir también, con voz, pero sin voto, el personal técnico
adscrito a las direcciones generales con representacion en el Comité.

Articulo 4
Régimen de suplencias y designacién de los suplentes

En casos de vacante, ausencia o enfermedad, u otra causa legal, el régimen de sustitu-
ciones de los miembros del Comité serd el siguiente:

a) Eltitular de la presidencia serd sustituido en sus funciones por el titular de la vice-
consejeria a la que esté adscrita la direccién general con competencias en materia
de terapias avanzadas.

b) Elresto de los miembros serdn suplidos por un representante de sus centros direc-
tivos correspondientes.

c) Eltitular de la secretaria podrd ser suplido por quien se designe de entre los emplea-
dos publicos de la direccién general competente en materia de terapias avanzadas.

Articulo 5
Funcionamiento

1. El Comité celebrard sesion ordinaria, al menos, una vez cada tres meses, previa
convocatoria del presidente. Estas sesiones serdn convocadas, al menos, con quince dias na-
turales de antelacidn.

2. Pueden, asimismo, celebrarse sesiones extraordinarias cuando lo decida el presi-
dente, por iniciativa propia, o bien a propuesta de alguno de los miembros. En este tltimo
caso, el presidente convocard en un plazo maximo de siete dias naturales desde la formali-
zacién de la propuesta ante el secretario del Comité y la sesidn se celebrard dentro de los
quince dias naturales siguientes.

3. Se podran celebrar sesiones extraordinarias de caracter urgente. En este caso, la
sesion se celebrard dentro de los dos dias naturales siguientes a la propuesta de convocato-
ria y la urgencia de la misma deber4d ser ratificada durante la sesion.

4. Para la vélida constitucidn, incluida la sesién constituyente, serd necesaria la asis-
tencia, presencial o a distancia, del presidente, del secretario, o en su caso de quienes les su-
plan y la mitad, al menos, de sus miembros.

5. El funcionamiento del Comité se regird por lo dispuesto en la presente orden. Su-
pletoriamente serd de aplicacidn lo previsto en las disposiciones relativas a los érganos co-
legiados contenidas en los articulos 15 y siguientes de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico.

6. El Comité podrd elaborar sus propias normas de régimen interno y funcionamiento.

Articulo 6
Convocatorias

1. Salvo que no resulte posible, las convocatorias seran remitidas a los miembros del
Comité a través de medios electronicos, haciendo constar en la misma el orden del dia jun-
to con la documentacién necesaria para su deliberacién cuando sea posible; las condiciones
en las que se va a celebrar la sesion; el sistema de conexién y, en su caso, los lugares en que
estén disponibles los medios técnicos necesarios para asistir y participar en la reunion.

2. El orden del dia serd elaborado con los asuntos que considere oportuno incluir el
presidente y aquellos otros que le sean propuestos por el resto de sus miembros, a través del
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secretario, con una antelacién minima de quince dias naturales a la fecha prevista para la
celebracion de la sesidn, salvo lo establecido en el apartado 3 de este articulo.

3. Entodo caso, el orden del dia incluird, por este orden, la lectura y aprobacion del
acta de la sesion anterior, los asuntos a debatir en la sesion y los ruegos y preguntas.

4. No podrd ser objeto de deliberacion, votacién ni acuerdo, ningtin asunto que no fi-
gure incluido en el orden del dia, salvo que asistan todos los miembros del 6rgano colegia-
do y sea declarada la urgencia del asunto por el voto favorable de la mayoria.

5. Los acuerdos serdn adoptados por mayoria simple de votos, dirimiendo los empa-
tes el presidente mediante voto de calidad. Cuando se asista a distancia, los acuerdos se en-
tenderdn adoptados en el lugar donde tenga la sede el érgano colegiado y, en su defecto,
donde esté ubicada la presidencia.

Articulo 7
Funciones del presidente

Son funciones del presidente:

a) Dirigir la actuacién del Comité y ostentar la representacién del mismo.

b) Acordar la convocatoria del Comité y de las sesiones extraordinarias, presidirlo,
moderar el desarrollo de los debates y levantar las sesiones.

¢) Fijar el orden del dia, teniendo en cuenta las peticiones que formulen los miem-
bros en la forma establecida en esta orden.

d) Asegurar el cumplimiento de las leyes.

e) Visar las actas y certificaciones de los acuerdos del Comité.

e) Suspender las sesiones por causas justificadas.

f) Dirimir los empates con voto de calidad.

g) Cuantas otras se le otorguen en esta orden.

Articulo 8
Funciones del secretario

Las funciones del secretario son:

a) Asistir a las sesiones con voz y voto.

b) Efectuar la convocatoria de las sesiones del érgano por orden de presidente, asi
como las citaciones a los miembros del mismo.

c) Redactar las actas de las sesiones, autorizarlas con su firma y el visto bueno del pre-
sidente respectivo y dar el curso correspondiente a los acuerdos que se adopten.

d) Expedir certificaciones de las actas, acuerdos y otros documentos confiados a su
custodia, con el visto bueno del presidente.

e) Velar por la legalidad formal y material de las actuaciones del érgano colegiado.

f) Certificar las actuaciones del Comité.

g) Garantizar que los procedimientos y reglas de constitucién, asi como de adopcién
de acuerdos son respetadas.

h) Recibir los actos de comunicacién de los miembros con el érgano, sean notifica-
ciones, peticiones de datos, rectificaciones o cualquiera otra clase de escritos de
los que deba tener conocimiento.

i) Cuantas otras sean inherentes a su condicién de secretario.

Articulo 9
Vocales

Los vocales tendrdn los siguientes derechos:

a) Participar en los debates y deliberaciones y demds asuntos incluidos en el orden
dia, asi como proponer las modificaciones que estimen oportunas en las propues-
tas sometidas a debate.

b) Obtener la informacidn precisa para el cumplimiento de sus funciones.

¢) Solicitar la inclusién de algtn asunto en el orden del dia.

d) Formular ruegos y preguntas.
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Articulo 10
Actas

1. De cada sesion se levantard un acta, en la que deberdn constar necesariamente las
personas asistentes, el orden del dia de la reunidn, las circunstancias del lugar y tiempo en
que se ha celebrado, los puntos principales y un resumen de las deliberaciones, las propues-
tas y acuerdos adoptados, asi como cualquier otro extremo que los miembros del érgano co-
rrespondiente estimen oportuno.

2. Cualquier miembro asistente a la sesién podrd solicitar la transcripcién integra de
su intervencién y tiene derecho a que se le expida certificacién de las actas.

3. Las actas serdn redactadas y firmadas por el secretario, con el visto bueno del pre-
sidente, y se aprobardn en la siguiente sesi6n ordinaria.

4. Las actas se dardn a conocer en cumplimiento de lo dispuesto en la Ley 19/2013,
de 9 de diciembre, de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Buen Gobierno.

Articulo 11
Régimen econdémico

La asistencia a las sesiones del Comité, asi como la elaboracion de informes, estudios
o cualesquiera actividades andlogas, no implicardn derecho alguno a percibir retribuciones
ni indemnizaciones por razén del servicio.

DISPOSICION ADICIONAL UNICA

Constitucion

El Comité se constituird dentro del plazo de un mes desde la entrada en vigor de esta orden.

DISPOSICION FINAL PRIMERA

Habilitacion de desarrollo

Se faculta al titular de la direccién general con competencias en materia de terapias avan-
zadas para dictar las disposiciones necesarias que faciliten el funcionamiento del Comité, asi
como todas aquellas que resulten precisas para la ejecucion y desarrollo de esta orden.

DISPOSICION FINAL SEGUNDA

Entrada en vigor

Esta orden entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el BOLETIN OFI-
CIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID.

Madrid, a 6 de junio de 2022.

El Consejero de Sanidad,
ENRIQUE RUIZ ESCUDERO

(03/12.021/22)
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