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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)
LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS (6)  La necesidad de contar con dicho marco se reflejé en la

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 152,

Considerando lo siguiente:

(1) En el Libro Blanco de la Comisién «Juntos por la salud:
un planteamiento estratégico para la UE (2008-
2013)» (1), adoptado por la Comisién el 23 de octubre
de 2007, que desarrolla la estrategia sanitaria de la UE, se
identifican las enfermedades raras como una prioridad de
accion.

(2)  Paralelamente, el Parlamento Europeo y el Consejo adop-
taron la Decisién n° 1350/2007/CE, de 23 de octubre de
2007, por la que se establece el segundo Programa de
accion comunitaria en el dmbito de la salud (2008-
2013) (). De conformidad con el articulo 7, apartado
2, asi como con el anexo de esa Decision, las acciones
en el dmbito de la generacién y divulgacion de informa-
cién y conocimientos sobre la salud se llevardn a cabo en
estrecha cooperacién con los Estados miembros mediante
la creacion de mecanismos de consulta y procesos de
participacion.

(3) La Comisién Europea adopté el 11 de noviembre de
2008 la «Comunicacién de la Comisién al Parlamento
Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Eu-
ropeo y al Comité de las Regiones—Las enfermedades
raras: un reto para Europa» () (en lo sucesivo, a Comu-
nicacién de la Comisién») y, el 8 de junio de 2009, el
Consejo adopté una Recomendacion relativa a una ac-
cién europea en el dmbito de las enfermedades raras (%)
(en lo sucesivo, da Recomendacion del Consejoy).

(4)  La preparacién y ejecucion de actividades comunitarias
en el dmbito de las enfermedades raras exige una estrecha
cooperacion con los organos especializados en los Esta-
dos miembros y las partes interesadas.

(5)  Por tanto, es necesario contar con un marco para llevar a
cabo consultas periddicas con dichos 6rganos, con los
gestores de los proyectos que reciben apoyo de la Comi-
siéon Europea en los dmbitos de la investigacion y la
actuacion en materia de salud ptblica y con otras partes
interesadas pertinentes activas en este dmbito.
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Comunicacion COM(2008) 679 final sobre las enferme-
dades raras. En el punto 7 de la misma se recomendaba
que la Comisioén dispusiera de la asistencia de un Comité
Consultivo de la UE sobre enfermedades raras.

(7) El Comité no actuard como un comité en la acepcién de
la Decisién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de
1999, por la que se establecen los procedimientos para el
ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la
Comision (°).

DECIDE

Articulo 1

Por la presente Decision, la Comisién establece un Comité de
expertos sobre enfermedades raras, en lo sucesivo denominado
«el Comité».

Articulo 2

1. El Comité, que actuard en el interés publico, asistird a la
Comision en la elaboracién y en la ejecucién de las actividades
de la Comunidad en el dmbito de las enfermedades raras y
fomentaré los intercambios de las experiencias, politicas y prac-
ticas pertinentes en la materia, entre los Estados miembros y
entre los diversos agentes implicados.

2. Las tareas del Comité no comprenderdn cuestiones abar-
cadas por el Reglamento (CE) n° 141/2000 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 1999, sobre
medicamentos huérfanos (%), ni las que entren dentro de las
tareas del Comité de medicamentos huérfanos, establecido por
el articulo 4 de dicho Reglamento, ni cuestiones que entren
dentro de las tareas del Comité farmacéutico establecido por
la Decisién 75/320/CEE del Consejo (7).

3. Para lograr los objetivos a que se refiere el apartado 1, el
Comité:

a) asistird a la Comisién en el seguimiento, evaluacién y divul-
gacion de los resultados de las medidas emprendidas a nivel
comunitario y nacional en el dmbito de las enfermedades
raras;

b) contribuird a la aplicacion de las acciones comunitarias en la
materia, en particular procediendo al examen de sus resulta-
dos y proponiendo mejoras de las medidas tomadas;
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¢) contribuird a la preparacion de los informes de la Comision
sobre la aplicacién de la Comunicacién de la Comision y la
Recomendacion del Consejo;

d) emitird dictdmenes y recomendaciones o presentard informes
a la Comision bien a peticion de esta tltima o por iniciativa
propia;

e¢) ayudard a la Comisién a cooperar internacionalmente en
asuntos relativos a las enfermedades raras;

f) asistird a la Comisién en la elaboracion de directrices, reco-
mendaciones y toda otra actuacién definida en la Comuni-
cacion de la Comisién y en la Recomendacion del Consejo;

g) presentard un informe anual de sus actividades a la Comi-
sion.

4. El Comité adoptard su reglamento interno de acuerdo con
la Comisién.

Articulo 3

1. El Comité estard formado por 51 miembros y sus corres-
pondientes suplentes, a saber:

a) un representante por Estado miembro de los ministerios o
servicios gubernamentales encargados de las enfermedades
raras que serd designado por el Gobierno de cada Estado
miembro;

A=H

cuatro representantes de las organizaciones de pacientes;
c) cuatro representantes de la industria farmacéutica;

d) nueve representantes de proyectos comunitarios en marcha o
ya concluidos en el dmbito de las enfermedades raras finan-
ciados por los programas de acciéon comunitaria en el dm-
bito de la salud ('), incluidos tres miembros de las redes
piloto de referencia europeas sobre enfermedades raras;

e) seis representantes de proyectos en marcha o ya concluidos
en el dmbito de las enfermedades raras financiados por los
programas marco comunitarios de investigacion y desarrollo
tecnoldgico (3);

f) un representante del Centro Europeo para la Prevencion y el
Control de Enfermedades, cuyo mandato, establecido de
acuerdo con el Reglamento (CE) n° 851/2004 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004,
por el que se crea un Centro Europeo para la Prevencién y
el Control de las Enfermedades (3), incluye actividades sobre
enfermedades infecciosas raras emergentes.
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A peticion de los Gobiernos de los Estados interesados, la Co-
mision puede decidir ampliar la composicién del Comité con un
representante de cada uno de los Estados de la AELC que son
Parte en el Acuerdo sobre el Espacio Econdémico Europeo, pro-
cedente de los ministerios o servicios gubernamentales encarga-
dos de las enfermedades raras y designado por el Gobierno del
Estado de que se trate.

2. Los representantes de la Comisién y la Agencia Europea
de Medicamentos, asi como el Presidente o Vicepresidente del
Comité de medicamentos huérfanos podrdn participar en las
reuniones del Comité.

3. Los representantes de las organizaciones internacionales y
profesionales y otras asociaciones activas en el dmbito de las
enfermedades raras que presenten a la Comisién una solicitud
debidamente motivada podrdn participar, como observadores,
en las reuniones del Comité.

4. La Comisiéon nombrard a los miembros del Comité corres-
pondientes a los grupos a que hace referencia el apartado 1,
letras b) a e), selecciondndolos de una lista de candidatos ade-
cuados establecida tras la publicacion de una convocatoria de
manifestaciones de interés en el Diario Oficial de la Unién Euro-
pea y en el sitio web de la Comision. La convocatoria de ma-
nifestaciones de interés especificard las competencias y condi-
ciones necesarias para poder ser miembro del Comité. Todos los
miembros del Comité se comprometerdn a actuar en interés
publico.

5. Los miembros del Comité correspondientes a los grupos a
que hacen referencia las letras b) a €) se comprometerdn a
actuar de manera independiente. En la ejecucion de sus tareas
como miembros del Comité no estardn a las ordenes de su
entidad de origen.

Articulo 4

El mandato de los miembros del Comité tendrd una duracién de
tres afios. Serd renovable. Los miembros permaneceran en fun-
ciones hasta que sean relevados del cargo.

El mandato de un miembro expirard antes de que transcurran
los tres aflos en caso de que dimita, se ponga fin a su perte-
nencia a la organizacién que representa, sufra una incapacidad
permanente para asistir a las reuniones, sea incapaz de contri-
buir eficazmente a las deliberaciones del Comité, no respete las
condiciones fijadas en el articulo 287 del Tratado constitutivo
de la Comunidad Europea o deje de responder posteriormente a
las competencias y condiciones especificadas en la convocatoria
de manifestaciones de interés. También se dard por terminado el
mandato de un miembro cuando el organismo que lo nombré
solicite su sustitucion.

Los miembros cuyas funciones concluyan antes de que expire el
plazo de tres afios podrdn ser sustituidos durante el periodo
restante de su mandato.
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Articulo 5

1. El Comité elegird un presidente y tres vicepresidentes con
un mandato de un afio de entre las distintas categorias de
miembros del Comité, y lo hard de conformidad con el proce-
dimiento establecido en el articulo 10. Las funciones de los
vicepresidentes consistirdn en reemplazar al presidente en su
ausencia.

2. El presidente y los vicepresidentes, junto con un represen-
tante de la Comision, constituirdn la Mesa del Comité, la cual
preparard los trabajos del Comité.

3. La Secretarfa del Comité correrd a cargo de la Comisidn.
Las actas de las reuniones del Comité las redactard la Comision.

Articulo 6

La Mesa del Comité podrd invitar a participar en los trabajos del
Comité, como experto externo, a cualquier persona que posea
particular competencia en alguno de los asuntos incluidos en el
orden del difa.

La participacion de los expertos externos en los trabajos se
limitard al asunto concreto que haya motivado su presencia.

Articulo 7

1. El Comité podra crear grupos de trabajo temporales. Di-
chos grupos podran crearse, concretamente, cuando sea necesa-
rio un trabajo de una naturaleza temporal o ad hoc, tal como la
preparacién de propuestas sobre un tema cientifico especifico o
la preparacion de respuestas a cuestiones especificas planteadas
por el Comité en relacién con campos cientificos concretos.

2. Los grupos de trabajo estardn compuestos por expertos
externos seleccionados de conformidad con sus conocimientos
especificos.

3. El Comité adoptard un mandato para cada grupo de tra-
bajo en el que indicard sus objetivos, su composicion, la fre-
cuencia con la que se reunird y la duracién de su actividad.

4. Para formular sus dictdmenes, el Comité podrd encargar a
un ponente, que puede ser uno de sus miembros o un experto
externo, que elabore informes de conformidad con su regla-
mento interno.

5. El Comité podrd nombrar a uno o varios miembros para
participar como observadores en las actividades de otros grupos
de expertos de la Comision.

Articulo 8

El ejercicio de estas funciones no dard lugar a ninguna remu-
neracion; los gastos de viaje y las dietas correspondientes a la
asistencia a las reuniones del Comité y de los grupos de trabajo
creados segtin el articulo 7 serdn cubiertos por la Comisién en
aplicacion de las normas administrativas en vigor.

Las medidas adoptadas en aplicacién de los articulos 6 y 7 que
tengan repercusiones financieras sobre el presupuesto de las
Comunidades Europeas habrdn de someterse previamente a la
Comisién para que esta dé su conformidad y habrdn de ejecu-
tarse con arreglo al Reglamento financiero aplicable al presu-
puesto general de las Comunidades Europeas.

Articulo 9

El Comité se reunird en la sede de la Comisiéon cuando esta lo
convoque. Celebrard tres reuniones al afio, como minimo.

Articulo 10

1. El quérum necesario para la adopcion por parte del Co-
mité de dictdmenes, informes o recomendaciones se alcanzard
cuando estén presentes dos tercios del total de miembros del
Comité.

2. Cuando sea posible, los dictdmenes cientificos, los infor-
mes y las recomendaciones del Comité se adoptardn por con-
senso. En caso de que esto no sea posible, el dictamen se
adoptard por mayorfa de los miembros del Comité que estén
presentes.

3. La Comisién, al solicitar el dictamen del Comité o una
recomendacion, podra determinar el plazo en el que el dictamen
habrd de emitirse.

4. Los puntos de vista de las distintas categorias representa-
das en el Comité constardn en un acta que se transmitird a la
Comisién. En caso de acuerdo undnime del Comité sobre el
dictamen solicitado, el Comité establecerd un proyecto de con-
clusiones comunes que se adjuntardn a las actas.

5. La Secretarfa podrd presentar al Comité los proyectos de
dictamen y de recomendacién, tras su aprobacién por parte del
Presidente, para su adopcién mediante un procedimiento escrito
que deberd establecerse en el reglamento interno del Comité. No
obstante, dichos procedimientos escritos deberdn quedar, en la
medida de lo posible, restringidos a las medidas urgentes que
sea necesario tomar entre reuniones programadas.

Articulo 11

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 287 del Tratado, los
miembros del Comité estaran obligados a no divulgar las infor-
maciones de que hayan tenido conocimiento por su participa-
cién en las tareas del Comité o de sus subgrupos o grupos de
trabajo cuando la Comision les haya notificado que un deter-
minado dictamen o asunto guarda relaciéon con una materia de
cardcter confidencial.
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En tales casos, solo asistirdn a las reuniones los miembros del Comité y los representantes de la Comisién.
Articulo 12

El Comité sustituird al Grupo de trabajo de la UE sobre enfermedades raras creado sobre la base de la
Decisién 2004/192/CE de la Comisién, de 25 febrero 2004, por la que se adopta el plan de trabajo de
2004 para la aplicacién del programa de accién comunitario en el dambito de la salud ptblica (2003-2008)
que comprende el programa de trabajo anual en materia de subvenciones (1).

Hecho en Bruselas, el 30 de noviembre de 2009.

Por la Comisidn
Androulla VASSILIOU

Miembro de la Comisién
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