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I. DISPOSICIONS XERAIS
CONSELLERIA DE SANIDADE

DECRETO 150/2019, do 7 de novembro, polo que se crea e se regula a Comision
Galega das Enfermidades Raras.

No ambito da Unién Europea, o programa de accién comunitaria sobre as enfermidades
pouco comuns, no marco da accién no campo da saude publica (1999-2003), definiu as en-
fermidades raras ou pouco comuns como aquelas que, con perigo de morte ou de invalidez
crénica, tefien unha prevalencia menor de 5 casos por cada 10.000 habitantes.

A pesar de constituiren un grupo moi heteroxéneo de entidades clinicas, as enfermida-
des raras comparten algunhas caracteristicas: en xeral, son enfermidades xenéticas que
habitualmente comezan na idade pediatrica, de gran complexidade etioloxica, con caracter
cronico e progresivo e que requiren dun particular manexo terapéutico e dun seguimento
multidisciplinar. O papel da informacién sanitaria é particularmente relevante no seu caso
e convértese nun desafio para os sistemas de saude. A limitacién na obtencion de datos
clinicos fiables e exhaustivos reside, sobre todo, na dispersién xeografica dos casos, na
dificultade de establecer un diagndstico definitivo e na complexidade da integracién dos
multiples subsistemas de informacion sanitarios onde se rexistran os datos con relevancia
asistencial.

A Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, no seu artigo 8.1, contempla como
actividade fundamental do sistema sanitario a realizacién dos estudos epidemioloxicos ne-
cesarios para orientar con maior eficacia a prevencion dos riscos para a saude, asi como a
planificacién e a avaliacién sanitaria, que deben ter como base un sistema organizado de
informacion sanitaria, vixilancia e accion epidemioldxica. A mesma lei dedica o capitulo V
do seu titulo primeiro a intervencion publica en relacion coa saude individual e colectiva,
prevendo no seu artigo 23 que, para a consecucion dos obxectivos que se desenvolven
no devandito capitulo, as administracions sanitarias, de acordo coas stas competencias,
crearan rexistros e elaboraran as analises de informacién necesarias para o cofiecemento
das distintas situaciéns das cales poidan derivar accions de intervencion da autoridade
sanitaria.

Asi pois, os servizos de informacién asistenciais convértense nunha parte esencial da
xeracion de cofiecemento e a base dunha estratexia de mellora continua que redunda
nunha asistencia sanitaria mais eficaz e segura para os/as pacientes. No ambito clinico,

XUNTA
DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998 https://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




o
©
©
-
N
®
2
%2}
(o)
©
[ce}
CP
o
—
(0]
'?
<
2
o
?
=)
o
Y
o
=
g
X
>
0]
o]
Q
L
>
&)

DOG Diario Oficial de Galicia

DOG NUm. 226 Mércores, 27 de novembro de 2019 Pax. 50519

a andlise da informacion individualizada favorece a prevencion de problemas de saude, a
efectividade diagnéstica, a atencion integral e multidisciplinar, a adecuacion terapéutica e a
continuidade dos coidados asistenciais, sobre todo en situaciéns de cronicidade.

Doutra banda, a Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesion e calidade do Sistema nacional
de saude, no artigo 11.2.k) inclue a prevencién e deteccion precoz das enfermidades raras,
asi como o apoio as persoas que as presenten e as suas familias, entre as actuaciéns
que comprende a prestacion de saude publica. O artigo 53 do mesmo texto legal regula o
Sistema de informacion sanitaria do Sistema nacional de saude, que ha de garantir a dispo-
nibilidade da informacién e a comunicacion reciprocas entre as administracions sanitarias.

Asi mesmo, a Estratexia Sergas 2020, na sua lifia estratéxica 3, indica: orientar a estru-
tura de prestacion de servizos para as necesidades dos pacientes e recolle o Plan autono-
mico de enfermidades raras: desenvolvemento coordinado, multidisciplinar e relacional da
estratexia de abordaxe das enfermidades raras do sistema nacional de saude en Galicia.

Por ultimo, o Decreto 168/2018, do 20 de decembro, polo que se crea e regula o Rexis-
tro de Pacientes con Enfermidades Raras da Comunidade Auténoma de Galicia (Rerga),
establece na disposicion derradeira primeira a creacion e a regulacion do 6rgano colexiado
de asesoramento técnico no ambito asistencial das enfermidades raras, que se efectuara
mediante decreto.

Neste contexto, o Servizo Galego de Saude considera unha prioridade a creacion do 6r-
gano de asesoramento técnico no ambito asistencial das enfermidades raras como érgano
multidisciplinario que consensua e desenvolve accidéns especificas no ambito da preven-
cion, diagnéstico e tratamento das enfermidades raras, centrandose principalmente a sua
actividade na coordinacién e con funciéns executivas.

O decreto consta de dez artigos relativos ao obxecto e adscricidn, a natureza e réxime
xuridico, as funciéns da Comisién Galega das Enfermidades Raras, a sua composicion, as
funciéns asignadas a presidencia, vicepresidencia, secretaria e vogalias, aos dereitos e obri-
gas dos membros e ao funcionamento da Comision. Complétase con duas disposicions de-
rradeiras relativas, respectivamente, ao seu desenvolvemento normativo e entrada en vigor.

O decreto tramitouse de conformidade co disposto na Lei 39/2015, do 1 de outubro, do
procedemento administrativo comun das administracions publicas, e na Lei 16/2010, do 17
de decembro, de organizacion e funcionamento da Administracion xeral e do sector publico
autonémico de Galicia, e foi obxecto de publicacién no Portal de transparencia e goberno
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aberto da Xunta de Galicia. Asi mesmo, foi sometido a informe econdmico-financeiro da
conselleria competente en materia de facenda, informe sobre impacto de xénero e informe
da Asesoria Xuridica Xeral.

Finalmente, no exercicio desta potestade regulamentaria, e en prol da mellora da ca-
lidade normativa, esta Administracion actuou de conformidade cos principios de boa re-
gulacion, nomeadamente, os de necesidade, proporcionalidade, seguridade xuridica,
transparencia, accesibilidade, simplicidade, eficacia e eficiencia recollidos no artigo 37.1
da Lei 14/2013, do 26 de decembro, de racionalizacion do sector publico autondmico, asi
como no artigo 129 da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo co-
mun das administracions publicas.

Na sua virtude, por proposta do conselleiro de Sanidade, no exercicio da facultade ou-
torgada polo artigo 34.5 da Lei 1/1983, do 22 de febreiro, de normas reguladoras da Xunta
e da sua Presidencia, e logo de deliberacion do Consello da Xunta de Galicia na sua reu-
nidon do dia sete de novembro de dous mil dezanove,

DISPONO:
Artigo 1.  Obxecto e adscricion

1. Este decreto ten por obxecto a creacion e regulaciéon da Comision Galega das Enfer-
midades Raras.

2. A Comision, que depende da conselleria competente en materia de sanidade, estara
adscrita a direccion xeral competente en materia de asistencia sanitaria do Servizo Galego
de Saude.

Artigo 2. Natureza e réxime xuridico

1. A Comision Galega das Enfermidades Raras é o 6rgano colexiado que asesora, coor-
dina e desenvolve accions especificas no ambito da prevencion, diagndstico e tratamento

das enfermidades raras, asi como na formacién, informacion e investigacién destas.

2. Sera de aplicacion o establecido para os 6rganos colexiados na Lei 40/2015, do 1
de outubro, de réxime xuridico do sector publico, na Lei 16/2010, do 17 de decembro, de
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organizacion e funcionamento da Administracion xeral e do sector publico autonémico de
Gallicia, e no seu regulamento interno de funcionamento.

Artigo 3. Funciéns
Son funciéns da Comisién Galega das Enfermidades Raras as seguintes:

a) A participacion no desenvolvemento do Rexistro de Pacientes con Enfermidades Ra-
ras da Comunidade Autdbnoma de Galicia (Rerga), co obxectivo de facilitar o rexistro das
enfermidades raras e realizar o seu seguimento, asi como cofiecer o tempo de diagndstico,
a evolucion das enfermidades e a resposta ao tratamento.

b) A participacion na optimizacion da codificacion das denominadas enfermidades raras,
pouco comuns ou minoritarias.

¢) O asesoramento técnico, a coordinacion e o desenvolvemento de accidns especificas
no ambito da prevencion, diagnédstico e tratamento das enfermidades raras.

d) O fomento da formacion e informacion aos profesionais, pacientes e familias no am-
bito das enfermidades raras.

e) A promocién da investigacién no campo das enfermidades raras, en especial no refe-
rente a investigacion en rede.

Artigo 4. Composicion

1. A Comision Galega de Enfermidades Raras estara composta por unha presidencia,
unha vicepresidencia, unha secretaria e quince vogalias.

2. A presidencia corresponderalle & persoa titular da direccion xeral competente en ma-
teria de asistencia sanitaria do Servizo Galego de Saude.

3. A vicepresidencia corresponderalle a persoa titular da subdireccion xeral competente
en materia de avaliacion asistencial e garantias do Servizo Galego de Saude.

4. A secretaria sera exercida pola persoa designada para a coordinacion do Plan galego
de enfermidades raras, quen sera designada pola persoa titular da direccién xeral compe-
tente en materia de asistencia sanitaria do Servizo Galego de Saude.
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5. As vogalias estaran formadas por quince persoas designadas pola persoa titular da
direccién xeral competente en materia de asistencia sanitaria do Servizo Galego de Saude,
por tres anos prorrogables por igual periodo, entre as seguintes:

a) 9 médicos/as de cada un dos seguintes servizos: medicina interna, pediatria, medi-
cina de familia e de diferentes especialidades médico-cirirxicas que tefan relaciéon coas

enfermidades raras.

b) Un membro do persoal de enfermaria do ambito hospitalario e un/ha da atencion
primaria.

¢) Un/unha farmacéutico/a.

d) Un/ha profesional cuxo traballo se desenvolva no campo da xenética.

e) Un/ha traballador/a social.

f) Un/ha representante de asociacions de pacientes con enfermidades raras.

6. En caso de vacante, ausencia, enfermidade ou outra causa xustificada, as persoas
que integran a composicién da Comision seran substituidas por quen designe a persoa
titular da direccidn xeral competente en materia de asistencia sanitaria do Servizo Galego
de Saude.

7. Na composicién procurarase unha presenza equilibrada de mulleres e homes.

Artigo 5. Presidencia

Son funciéns da presidencia da comisién:

a) A direccion, promocion e coordinaciéon da actuacién da comision.

b) A representacion institucional da comision.

c) Acordar a convocatoria das sesions ordinarias e extraordinarias, asi como a deter-

minacion da orde do dia das sesions, tendo en conta as propostas e peticions formuladas
polos seus membros.
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d) Presidir as sesions da comision, moderar o desenvolvemento dos debates, suspen-
delos por causas xustificadas e dirimir co seu voto os empates para os efectos de adopcion
de acordos.

e) A aprobacion do calendario de reunions.
f) Asinar as actas e certificacions dos acordos da comision.

g) A solicitude en nome da comision da colaboracion que considere necesaria as institu-
cions, autoridades, organismos, entidades, asociacions ou particulares, asi como convidar
a participar no pleno ou nos grupos de traballo que, se for o caso, se creen, a expertos de
recofiecida competencia nos asuntos de que se trate.

h) Outras funcions que lle sexan regulamentariamente outorgadas.
Artigo 6. Vicepresidencia
Corresponderalle a persoa que exerza a vicepresidencia:

a) Substituir o/a presidente/a nos casos de vacante, ausencia, enfermidade ou outra
causa legal.

b) Formar parte de calquera dos grupos de traballo que sexan creados, cando for desig-
nado para o efecto.

c) Realizar as xestidns e exercer as funcions que lle encomende o/a presidente/a ou lle
sexan delegadas.

Artigo 7. Secretaria

Son funcions do secretario/a:

a) A coordinacion do Plan galego de enfermidades raras.
b) Asistir as sesions da Comision.

c) Efectuar a convocatoria das sesions seguindo as instruciéns do/a presidente/a, e
realizar as notificacions aos membros da Comision.

S XUNTA
+ +
¢ DE GALICIA ISSN1130-9229 Deposito legal C.494-1998 https://www.xunta.gal/diario-oficial-galicia




o
©
©
-
N
®
2
%2}
(o)
©
[ce}
CP
o
—
(0]
'?
<
2
o
?
=)
o
Y
o
=
g
X
>
0]
o]
Q
L
>
&)

DOG Diario Oficial de Galicia

DOG Num. 226 Mércores, 27 de novembro de 2019 Pax. 50524

d) Recibir os actos de comunicaciéon entre a Comision e os seus membros, asi como
recibir e cursar as notificacidns, peticiéns de datos, rectificacions ou calquera outra clase
de escritos de que deba ter cofiecemento e estean relacionados co despacho comun dos
asuntos.

e) Redactar e autorizar as actas das sesions da Comisién.

f) Expedir as certificacions das consultas, ditames, acordos aprobados ou informes emi-
tidos, de conformidade co acordado pola Comision.

g) Custodiar e arquivar as actas, resoluciéns, informes, ditames, proposta e documen-

tacion da Comision.
h) Elaborar unha memoria anual que recolla todas as actividades desenvolvidas pola
comisién, que debera ser entregada a direccion xeral competente en materia de asistencia

sanitaria do Servizo Galego de Saude previa a sua aprobacion polo Comision.

i) Outras funcions inherentes a sua condicion de secretario/a o que lle sexan encomen-

dadas polo/a presidente/a da Comision.
Artigo 8. Vogais

1. Seran causas de cesamento dos/das vogais da Comision Galega das Enfermidades

Raras as seguintes:
a) Transcurso de tempo para o cal foron nomeados/as.
b) Renuncia expresa presentada por escrito ante a presidencia da comision.
c) Acordo expreso da autoridade competente para a sua separacion.
d) Calquera outra causa prevista na lexislacién vixente.

Cando un membro da comision cese por algunha das causas indicadas anteriormente,

procederase a cubrir a vacante da forma establecida no nimero 6 do artigo 4.
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Artigo 9. Dereitos e obrigas dos membros
1. Os membros da comision teran os seguintes dereitos:

a) Recibir, cunha antelaciéon minima de corenta e oito horas, a convocatoria da sesion e
a orde do dia, ao dispor dos cales quedara no mesmo prazo a informaciéon e documenta-
cion correspondente.

b) Participar nos debates das sesions e emitir o seu voto, asi como expresar o sentido
deste e os seus motivos, e formular votos particulares.

c) Propofier lihas de traballo.

d) Formular rogos e preguntas.

e) Obter a informacién precisa para o cumprimento das suas funcions.

f) Outras funcions inherentes a sua representacion.

2. Son obrigas dos membros da Comision as seguintes:

a) Asistir s sesions para as cales foren convocados e participar nos seus traballos.

b) Axustar a sua conduta as normas contidas nesta orde e as directrices e instruciéns
que, no seu desenvolvemento, acorde o pleno da Comision.

c) Gardar a debida reserva en relacion coas actuaciéns e informaciéns que se traten na
comision.

Artigo 10. Funcionamento

1. A Comision Galega das Enfermidades Raras funcionara en pleno, sen prexuizo de

que se poida acordar a creacion de grupos de traballo para o estudo de temas concretos.
No acordo de constitucion farase constar a composicion, as funciéns e as finalidades do

grupo.

2. A comisién podera designar consultores e asesores externos que colaboraran na sua
condicion de expertos en areas especificas de cofiecemento. Na sua participacion nas reu-
niéns da comision ou nos grupos de traballo, os expertos disporan de voz pero non de voto.
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3. O pleno da comisién reunirase en sesion ordinaria un minimo dunha vez ao semestre.
As sesidns extraordinarias seran convocadas polo presidente, por iniciativa propia ou por
proposta da maioria simple dos membros do pleno.

4. De conformidade co artigo 17.3 da Lei 40/2015, do 1 de outubro, de réxime xuridico
do sector publico, salvo que non resulte posible, as convocatorias seran remitidas as per-
soas membros da Comision a través de medios electrénicos e farase constar nelas a orde
do dia xunto coa documentacion necesaria para a sua deliberacién cando sexa posible,
as condicidns en que se vai a celebrar a sesidn, o sistema de conexion e, se é o caso, 0s
lugares en que estean dispofiibles os medios técnicos necesarios para asistir e participar
na reunion.

5. O pleno quedara constituido en primeira convocatoria coa presenza da maioria absoluta
dos seus membros. De non alcanzarse este quérum, o pleno podera constituirse en segunda
convocatoria, media hora mais tarde da primeira, coa asistencia de duas quintas partes dos
seus membros. Nos dous casos € indispensable a presenza das persoas que exerzan a pre-
sidencia e a secretaria, ou persoa que legalmente o/a substitia e do secretario/a.

6. Non poderan ser obxecto de deliberacion nin acordo os asuntos que non figuren in-
cluidos na orde do dia correspondente a sesién, agas que, presentes todos os membros
da comision, acorden a declaracion de urxencia do asunto co voto favorable da maioria.

7. Os acordos adoptaranse polo voto favorable da maioria dos asistentes. En caso de
empate o/o presidente decidira co seu voto de calidade.

8. De cada sesion elaborarase a correspondente acta, que sera asinada pola persoa
titular da secretaria e contara co visto e prace do/a presidente/a. Na acta farase constar,
como minimo, a relacion de asistentes, o lugar, a data e a hora da sesién, os asuntos da
orde do dia, as principais intervencions, os resultados das votacidéns e os acordos alcan-
zados. A acta remitirase aos membros da comision xunto coa convocatoria e a orde do dia
da seguinte sesidn, para os efectos da sua aprobacion, se procede. En todo caso, as actas
poderan ser aprobadas por via telematica, logo de sérenlles remitidas aos seus membros
ao seu enderezo electronico.

Disposicion derradeira primeira. Desenvolvemento normativo

Facultase o/a titular da Conselleria de Sanidade para ditar, no ambito das suas compe-
tencias, as disposicidéns necesarias para o desenvolvemento deste decreto.
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Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor

Este decreto entrara en vigor aos vinte dias da sua publicacion no Diario Oficial de
Galicia.

Santiago de Compostela, sete de novembro de dous mil dezanove

Alberto Nufez Feijéo
Presidente

Jesus Vazquez Almuifia
Conselleiro de Sanidade
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