[image: logo-ce-horizontal-en-quadri-lr]

	CONVOCATORIA DE DATOS 
PARA UNA EVALUACIÓN 

	

	TÍTULO DE LA EVALUACIÓN
	Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud: evaluación[footnoteRef:3] [3: 	Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de noviembre de 2022, sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud y por el que se deroga la Decisión n.º 1082/2013/CE (DO L 314 de 6.12.2022, p. 26).] 


	DG PRINCIPAL. UNIDAD RESPONSABLE 
	DG SANTE (Unidad B2, Seguridad Sanitaria)

	CALENDARIO ORIENTATIVO 
(FECHA DE COMIENZO Y FECHA DE FINALIZACIÓN PREVISTAS)
	T4-2023 – T4-2024

	INFORMACIÓN COMPLEMENTARIA
	https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases_es

	

	A. Contexto político, finalidad y ámbito de aplicación de la evaluación

	Contexto político 

	La Comisión, partiendo de las primeras lecciones extraídas de la COVID-19, presentó en noviembre de 2020 un conjunto de propuestas para la creación de una Unión Europea de la Salud que buscaba reforzar el marco de seguridad sanitaria de la UE y potenciar el papel de preparación y respuesta ante las crisis de las agencias clave de la UE en este ámbito: el Centro Europeo para la Prevención y el Control de las Enfermedades (CEPCE) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). Además, basándose en este paquete de propuestas, lo complementó con la creación[footnoteRef:4] de un nuevo organismo: la Autoridad de Preparación y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA), destinada a mejorar la preparación y respuesta en el ámbito específico de las contramedidas médicas. La Estrategia de la Unión Europea en materia de Salud Mundial abarca la dimensión exterior de la Unión Europea de la Salud, cuya finalidad es orientar las actuaciones de la UE, a fin de mejorar la seguridad sanitaria mundial y ofrecer una salud mejor para todos en un mundo cambiante. [4: 	Decisión de la Comisión C(2021) 6712, de 16 de septiembre de 2021, por la que se crea la Autoridad de Preparación y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (DO C 393 I de 29.9.2021, p. 3).] 

En este contexto, el Reglamento (UE) 2022/2371, sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud, representa un acto jurídico global que intensifica el marco de seguridad sanitaria de la UE. Este acto recoge disposiciones generales, como la posibilidad de reconocer una emergencia de salud pública en la Unión, momento en el que se activará una serie de mecanismos de respuesta en otros Reglamentos: el Reglamento sobre la prórroga del mandato del CEPCE, el Reglamento sobre la prórroga del mandato de la EMA y el Reglamento sobre el marco de medidas de emergencia. El Reglamento (UE) 2022/2371, que entró en vigor el 26 de diciembre de 2022, se basa en la Decisión n.º 1082/2013/UE previa sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud. El Reglamento pretende fundamentalmente reforzar las estructuras y los mecanismos existentes a efectos de mejorar la protección, la prevención, la preparación y la respuesta en la UE frente a las amenazas transfronterizas para la salud, es decir, amenazas para la vida u otros peligros graves para la salud de origen biológico, químico, medioambiental o desconocido. Además, introduce unos aspectos novedosos en las actividades de prevención, preparación y respuesta, como el desarrollo del plan de prevención, preparación y respuesta de la Unión, así como las evaluaciones periódicas que debe llevar a cabo el CEPCE acerca del estado de ejecución de los planes nacionales de prevención, preparación y respuesta; también reúne a otros agentes que facilitan evaluaciones de riesgos y crea el Comité Consultivo sobre Emergencias de Salud Pública. El Reglamento prevé asimismo la cooperación de los Estados miembros y la Comisión durante las pandemias, especialmente a través de la adquisición conjunta de contramedidas médicas en relación con las amenazas transfronterizas para la salud. Se prevé que la HERA organice las adquisiciones conjuntas con arreglo al artículo 12 del Reglamento. Si bien la actividad de esta agencia se revisa por separado, las adquisiciones conjuntas mencionadas anteriormente que ampara el presente Reglamento se analizarán en el contexto de este acto. 

	Finalidad y ámbito de aplicación 

	Esta evaluación se deriva de una disposición legal del Reglamento (UE) 2022/2371. De conformidad con su artículo 33, la Comisión debe llevar a cabo, a más tardar el 31 de diciembre de 2024, una evaluación del Reglamento y presentar un informe sobre las principales conclusiones de la evaluación al Parlamento Europeo y al Consejo. En consonancia con los criterios de evaluación establecidos en las directrices de la Comisión para la mejora de la legislación, la evaluación debe valorar la eficacia, la eficiencia, la pertinencia, la coherencia y el valor añadido de la UE del Reglamento con el mayor detalle posible, a lo largo de su período de aplicación, que es relativamente corto. 
[bookmark: _Hlk147394676]La evaluación abarcará el trabajo de la Comisión en las actividades de preparación y respuesta reguladas en el Reglamento, especialmente el funcionamiento del Sistema de Alerta Precoz y Respuesta (SAPR) y la red de vigilancia epidemiológica, la creación de laboratorios de referencia de la UE, así como la coordinación de las actividades de preparación y respuesta en el seno del Comité de Seguridad Sanitaria. Además, la evaluación valorará la aplicación del Reglamento (UE) 2022/2371 por parte de la HERA. Por tanto, también se ponderarán el impacto y la eficacia de las adquisiciones conjuntas. 
La evaluación examinará asimismo los costes y beneficios reales del Reglamento, incluidos los efectos en las distintas partes interesadas. También se evaluará si hay cargas administrativas o procedimientos complejos potencialmente innecesarios. El análisis incluirá también los avances logrados en la preparación de los actos delegados y de ejecución conexos.
La evaluación abarcará la aplicación del Reglamento en todos los Estados miembros de la UE y otros países pertinentes desde su entrada en vigor en diciembre de 2022 hasta finales de diciembre de 2024. 

	B. Mejora de la legislación

	Estrategia de consulta 

	[bookmark: _Hlk147394905]La evaluación se basará en las aportaciones recogidas a través de una serie de actividades de consulta. Se trata de recabar datos y opiniones de una amplia gama de partes interesadas para contar con la información pertinente sobre la aplicación del Reglamento. La Comisión, a través de sus actividades de consulta, pretende cartografiar las primeras fases de la aplicación del Reglamento y evaluar si este ha cumplido sus objetivos de manera eficaz y eficiente, y si puede responder a las necesidades actuales y futuras. Se consultará a todas las principales partes interesadas en este proceso a través de actividades de consulta específicas: representantes de las autoridades de los Estados miembros, de la UE e internacionales, como el CEPCE y la OMS, y otras partes interesadas, incluidos los profesionales sanitarios y los expertos en salud pública. Durante el proceso de evaluación se llevarán a cabo entrevistas y encuestas determinadas con las autoridades de los Estados miembros, con organismos de la UE e internacionales, así como con organizaciones a escala de la UE. Por lo que se refiere a las partes interesadas de los Estados miembros, se trata principalmente de representantes del Comité de Seguridad Sanitaria, así como de expertos en salud pública y profesionales de la salud. Dada la gama de actividades de consulta específicas previstas (entrevistas estructuradas, encuestas, seminarios web) y los intercambios periódicos con expertos en salud pública, no se llevará a cabo una consulta pública como tal. Además, y con fines de transparencia, se organizará un seminario web a través de la Plataforma de Política Sanitaria para informar sobre el proceso de evaluación y recoger posibles observaciones añadidas de las organizaciones de la sociedad civil sobre la aplicación del Reglamento a escala nacional y de la UE.
Todas las aportaciones que se reciban de las partes interesadas se tendrán debidamente en cuenta durante el ejercicio de evaluación y se incluirán en el informe de síntesis, que se adjuntará al informe de evaluación (será un documento de trabajo de los servicios de la Comisión).

	

	Recogida de datos y metodología 

	Dada la urgencia que conllevó la pandemia de COVID-19, que aún se encontraba en su punto álgido cuando se adoptó la propuesta de Reglamento (UE) 2022/2371 sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud, no se llevó a cabo en su momento ninguna evaluación de impacto de esta legislación nueva. Además, como este Reglamento, que es complejo y general, no empezó a aplicarse hasta el 26 de diciembre de 2022, solo se contará con una cantidad limitada de datos e información. 
Esta evaluación se basará en lo siguiente: 
· los resultados de varios estudios en curso, como el relativo a los nuevos avances del Sistema de Alerta Precoz y Respuesta, que contribuirán a analizar algunos aspectos concretos de la aplicación del Reglamento (UE) 2022/2371; 
· otras pruebas pertinentes, como un estudio sobre el rastreo transfronterizo de contactos, un estudio sobre rastreos digitales de contactos en el marco de la COVID-19: configurar el futuro digital de Europa, las labores relativas a la formación del personal sanitario y las personas trabajadoras de la sanidad pública, así como diversas aportaciones para ayudar al Comité Consultivo sobre Emergencias de Salud Pública;
· los resultados de los talleres regionales que organizarán los Estados miembros para contribuir a la aplicación del Reglamento (UE) 2022/2371; 
· los resultados del estudio relativo a la designación de laboratorios de referencia o los informes del estado de preparación sanitaria de 2022 y 2023;
· los datos recogidos por la Comisión durante la aplicación del Reglamento (UE) 2022/2371;
· los datos sobre el impacto y la eficacia de las adjudicaciones conjuntas; 
· otros datos procedentes de la revisión de la HERA, en su caso; 
· y todos los demás análisis e informes pertinentes sobre el funcionamiento del Reglamento (UE) 2022/2371 hasta la fecha.
Además, la evaluación estará respaldada por un estudio externo. Se buscarán más datos y opiniones de las partes interesadas a través del estudio externo y de las actividades de consulta específicas previstas. También se determinarán y evaluarán los costes y beneficios relacionados con el Reglamento (UE) 2022/2371 en la medida de lo posible, incluida la parte de la evaluación destinada a una posible reducción de la carga. Cuando la cuantificación de los beneficios no sea viable, se utilizará en su lugar información cualitativa.
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