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1. Resumen

Lafinalidad del presente informe es informar al Parlamento Europeo y al Consegjo respecto de
la aplicacion de la Decision n° 1082/2013/UE sobre las amenazas transfronterizas graves para
lasalud, adoptada el 22 de octubre de 2013". Esta obligacion se establece en el articulo 19 dela
mencionada Decision, que prevé que € informe se presente, como muy tarde, € 7 de
noviembre de 2015, y, posteriormente, cada tres afios. El informe debe incluir, en particular,
una evaluacion del funcionamiento del sistema de alerta precoz y respuesta (SAPR) y de lared
de vigilancia epidemiol6gica, asi como informacion sobre la forma en que los mecanismos y
estructuras creados complementan a otros sistemas de alerta a nivel de la Union a la vez que
evitan duplicidades con dichos sistemas.

La Decision n° 1082/2013/UE, en vigor desde €l 6 de noviembre de 2013, ha mejorado la
seguridad sanitaria en la Unidn Europea, asi como la proteccién de los ciudadanos de la Unién
frente alas enfermedades transmisibles y otros incidentes biol 6gicos, quimicos y ambientales.

El grado de preparacion de los Estados miembros, asi como |os mecanismos para notificar una
alerta, evaluar €l riesgo y gestionar una amenaza transfronteriza mediante la coordinacién de la
respuesta a escala de la UE ha sido objeto de pruebas sistemaéticas durante eventos sanitarios de
gravedad comparativamente baja y media para la UE. No obstante, el mayor reto ha sido la
reciente epidemia de ébola.

En todos los casos, los mecanismos y estructuras creados, a saber, el SAPR, la red de
vigilancia epidemiolégica, € Centro Europeo para la prevencién y e control de las
Enfermedades (ECDC) y & Comité de Seguridad Sanitaria han demostrado un funcionamiento
eficaz que alcanza €l nivel de calidad necesario en caso de amenaza transfronteriza grave para
la salud. Aparte de su funcionamiento cotidiano normal, estas estructuras han funcionado
correctamente durante el brote de ébola, el sindrome respiratorio de Oriente Medio causado por
un coronavirus (MERS causados por COV) y laamenaza de poliomiglitis.

El SAPR ha sido decisivo para notificar las adertas, asi como las medidas adoptadas por 10s
Estados miembros. El canal de intercambio selectivo fue crucia en la transmision de datos
personales para apoyar la evacuacion médica de pacientes de ébola desde |os paises afectados a
laUE.

El Reglamento (CE) n° 851/2004% establece el ECDC como agencia independiente de la UE
responsable, entre otras cosas, de facilitar de forma oportuna una evaluacion del riesgo en caso
de amenaza para la salud publica debida a las enfermedades transmisibles, incluidas opciones
de posibles medidas de salud publica.

Se ha demostrado que estos sistemas complementan otros sistemas de alerta rapida de la UE en
otros ambitos (por gjemplo, alimentos, salud, etc.) que pueden tener importantes repercusiones
sobre la salud publica sin duplicarlos. La complementariedad se garantiza mediante la
actualizacion de la herramienta informatica del SAPR a fin de permitir el acceso a la
informacion de los usuarios responsables de otros sectores y la creacion de acuerdos de
funcionamiento cuyo objeto sea compartir las notificaciones distribuidas a través del SAPR
con los servicios de la Comision responsables de la seguridad alimentaria, la salud animal, los
productos sanitarios y los medicamentos, y otros sectores potencialmente afectados por las
amenazas transfronterizas graves para la saud. Més adelante encontrara informacion
pormenorizaday ejemplos.

De conformidad con €l articulo 4, apartado 2, de la Decisiéon n® 1082/2013/UE, |a mayoria de
los Estados miembros han facilitado a la Comision informacion actualizada acerca de los

! DOL 293de5.11.2013, p. 1.
2 Reglamento (CE) n° 851/2004 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 21 de abril de 2004, por el que se
creaun Centro Europeo parala Prevencion y el Control de las Enfermedades (DO L 142 de 30.4.2004, p. 1).
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planes de elaboracion y planificacion de la respuesta a escala nacional. Sobre la base de la
informacion recibida, la Comision, en colaboracion con el ECDC y la Oficina regional de la
OMS para Europa elabor6 un informe de sintesis, con el fin de iniciar un debate en e seno del
Comité de Seguridad Sanitaria.

Como la facultad de adoptar medidas de salud publica en relacion con las amenazas
transfronterizas graves recae en los Estados miembros, la Decisiéon n® 1082/2013/UE les obliga
ainformar de tales medidas con vistas a mejorar la coordinacion entre si, en colaboracién con
la Comision. Durante el brote de ébola, los Estados miembros intercambiaron informacion y
debatieron su respuesta a brote en € seno del Comité de Seguridad Sanitaria. Una medida
importante llevada a cabo con éxito durante €l brote ha sido la evacuacion médica a la UE de
los trabajadores sanitarios infectados, 0 sospechosos de estar infectados, por € virus del ébola.
También se han adoptado medidas parafacilitar €l cribado ala entrada de la UE de los vigjeros
procedentes de | os paises afectados por e ébola.

Ademéas de una comunicacion global razonablemente eficaz en el Comité de Seguridad
Sanitaria, se han extraido algunas lecciones importantes del proceso. Durante los momentos
culminantes del brote de ébola se hizo hincapié en el intercambio de informacién, mientras que
el impulso para debatir y coordinar |a respuesta se consideraba menos importante. Una de las
principales conclusiones del brote de ébola es que existe margen para mejorar la aplicacion de
las disposiciones en virtud de las cuales los Estados miembros deben coordinar sus respuestas
nacionales.

2. Lasactividadesde g ecucion y susprincipaleslogros
2.1. Comité de Seguridad Sanitaria

El Comité de Seguridad Sanitaria se cred en 2001 a peticién de los Ministros de Sanidad de la
UE como un grupo consultivo informal sobre seguridad sanitaria a nivel europeo. La Decision
n° 1082/2013/UE formalizo su creacion y reforzd sus funciones.

La composicion del Comité de Seguridad Sanitaria finalizd en junio de 2014, tras la
designacion de los representantes de los Estados miembros. El reglamento interno, adoptado
el 26 de junio de 2015, prevé que este se revise en € plazo de seis meses a la luz de los dos
proyectos de Decision de Ejecucion que deben adoptarse de conformidad con los articulos 8 y
11 de la Decision n° 1082/2013/UE. ElI Comité de Seguridad Sanitaria esta presidido por un
representante de la Comision, que también se encarga de la Secretaria, y se reline en sesion
plenaria en Luxemburgo dos veces a afio por término medio (en una ocasion en 2014 y en
tres ocasiones en 2015) y mediante audioconferencias sobre una base ad hoc. La Comision,
por propia iniciativa, o el Comité de Seguridad Sanitaria, convoca(n) audioconferencias a fin
de debatir las medidas de coordinacién de la UE para responder a amenazas transfronterizas
graves paralasalud.

En la reunién plenaria de 27 de febrero de 2015, el Comité de Seguridad Sanitaria acordd
crear unared de comunicacion y un grupo de trabajo sobre preparacion permanentes.

A raiz de los nombramientos de |os Estados miembros interesados, en abril de 2015 se cred un
grupo de representantes de los Estados miembros que debatio el proyecto de mandato para
cada grupo de trabajo durante las audioconferencias especificas de mayo de 2015.

2.2. Planificacién dela preparacion y respuesta

El articulo 4, apartado 2, de la Decision n° 1082/2013/UE dispone que los Estados miembros
faciliten a la Comisién, antes del 7 de noviembre de 2014 y tres afios después, informacion
actualizada sobre la planificacion de la preparacion y respuesta a nivel naciona. La
informacion que se ha de facilitar debe cubrir la aplicacion del Reglamento Sanitario



Internacional (RSI)®, la interoperabilidad entre el sector de la salud y otros sectores y planes
de continuidad de las actividades. Ademas, de conformidad con €l articulo 4, apartado 3, los
Estados miembros deben informar a la Comisién en e plazo oportuno cuando revisen
sustancialmente las planificaciones nacionales de preparacion. La Comision cred un sitio web
especifico, «kEUSuUrvey», con objeto de facilitar una informacion segura, fécil de utilizar y
coherente por medio de una plantilla establecida en la Decision de Ejecucion 2014/504/UE de
la Comision®. El 23 de octubre de 2015 habian facilitado lainformacion solicitada a través del
sitio web veintiséis Estados miembros de la UE y un pais del EEE®, lo que representa el 86 %
de la poblacion total del EEE. Se ha recordado a los Estados miembros que todavia no han
facilitado la informacion solicitada que lafaciliten.

Sobre la base de la informacién recibida, de conformidad con €l articulo 4, apartado 5, de la
Decisién n° 1082/2013/UE, la Comision presentd un informe de sintesis a Comité de
seguridad sanitaria con € fin de iniciar un debate. La estructura del documento sigue la
estructura de la plantilla adjunta a la Decision de Ejecucion 2014/504/UE de la Comision. La
informacion transmitida al Comité de seguridad sanitaria presenta solo |os datos agregados.

Lainformacion facilitada puso de manifiesto una serie de puntos fuertes y débiles. Por lo que
se refiere a los puntos fuertes, la mayoria de los encuestados sefial ¢ que han aplicado las
capacidades basicas del RSl y han implicado a otros sectores en las actividades de
planificacion de la preparacién y respuesta, abarcando una amplia gama de amenazas
transfronterizas graves para la salud. Se han introducido procedimientos normalizados de
trabajo para la coordinacion entre el sector de la salud y otros sectores considerados vitales
para hacer frente a las amenazas transfronterizas graves para la salud. La mayoria de los
consultados contestd que se habia probado lainteroperabilidad de los sectores.

Por lo que se refiere alos puntos débiles, varios paises indicaron una aplicacion incompleta de
las capacidades basicas del RSI. Las comunicaciones relativas a las actividades de
planificacion de la preparacion y respuesta en otros sectores para cubrir otras enfermedades
transmisibles ademas de las amenazas de origen alimentario o zoondtico o transmitidas por €l
agua, o laresistencia alos antibiéticos, no fueron sisteméticas. Algunos encuestados indicaron
gue se han identificado sectores considerados fundamentales para hacer frente alas amenazas
transfronterizas graves para la saud que carecen de las disposiciones de coordinacion
adecuadas, incluidos unos procedimientos normalizados de trabajo dirigidos a la colaboracién
de estos sectores criticos con €l sector de la salud. Varios paises informaron de que, o bien no
se han introducido planes nacionales de continuidad de las actividades, aungque algunos
indicaron esfuerzos para crearlos, o bien «se desconoce» la existencia de planes de
continuidad de las actividades. Tampoco se comunicO de forma sistemética la existencia de
planes de continuidad de las actividades para |os puntos de entrada mencionados en €l RSI.

El 25 de junio de 2015 e Comité de Seguridad Sanitaria concluyd, en e debate sobre la
informacion a que hace referencia el articulo 4, apartado 5, de la Decision n° 1082/2013/UE,
gue los trabagjos para colmar las lagunas identificadas en € informe seran objeto de
seguimiento por parte del grupo de trabgo sobre la planificacion de la preparacion y
respuesta.

En sus respuestas a la encuesta, los Estados miembros propusieron medidas que la Comision,
las agencias de la UE y los Estados miembros deben adoptar para garantizar que en el futuro se

3 http://www.who.int/ihr/es/

4 Decision de Ejecucion 2014/504/UE de la Comision, de 25 dejulio de 2014, por laque se aplicala Decision
n° 1082/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consgjo en lo que respecta ala plantilla para facilitar
informacién sobre la planificacion de la preparacion y respuesta en relacion con las amenazas transfronterizas
graves paralasalud (DO L 223 de 29.7.2014, p. 25).

> LaDecision n° 1082/2013/UE se haincorporado al Acuerdo EEE mediante la Decision 073/2015 del Comité
Mixto del EEE: apartado 1 del articulo 16 del Protocolo 31 del Acuerdo EEE.
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mantengan y se refuercen las capacidades bésicas del RS, incluido un seguimiento regular con
todos los Estados miembros, laformacion y los gjercicios, el intercambio de experienciasy las
directricesy los procedimientos, asi como el apoyo y conocimientos técnicos en relacion con la
planificacion de la preparacion y respuesta.

Entre las propuestas concretas de acciones que la Comision Europea y las agencias de la UE
podrian adoptar figuran € refuerzo de las capacidades de las agencias de la UE y la
cooperacion entre ellas, € apoyo a iniciativas globales en favor de una mejor cooperacion y
coordinacion, incluida la financiacién de acciones conjuntas en |los programas de salud y €
desarrollo de mecanismos para la coordinacién de la financiacion, el apoyo alas actividades de
hermanamiento, una valoracion de la preparacion, especifica para cada pais y €
establecimiento de una red de conocimientos entre los paises y reuniones conjuntas, asi como
larealizacién de g ercicios transfronterizos. Otras acciones que se sugieren incluyen facilitar la
creacion de redes nacionales entre los diversos actores, larealizacion de gjercicios en el paisy
la introduccion de una plataforma de Tl compartida para facilitar € flujo de informacion entre
las partes implicadas.

Se han llevado a cabo «EUSurveys» especificas sobre el estado de preparacion para detectar,
identificar, confirmar y gestionar a los pacientes respecto a los cuales se sospecha que han
contraido la enfermedad por e virus del Ebola o a los que se ha diagnosticado dicha
enfermedad y a los pacientes que padecen el sindrome respiratorio de Oriente Medio por
coronavirus (MERS-CoV), asi como los casos de nuevas cepas de gripe aviar en e marco de
la coordinacion y la gestion de la UE de incidentes especificos, que han puesto de relieve un
buen nivel de preparacion de los Estados miembros.

2.3. Adquisicién conjunta de productos médicos de respuesta sanitaria

El articulo5 de la Decision n° 1082/2013/UE establece un nuevo mecanismo para que 1os
Estados miembros participen en un procedimiento de adquisicion conjunta con las
instituciones de la Unidn, con objeto de facilitar la adquisicién anticipada de productos
médicos de respuesta sanitaria para las amenazas transfronterizas graves para la salud. Para
aplicar este procedimiento, la Comision desarroll6 un acuerdo marco, e Acuerdo de
Adquisicion Conjunta, que establece normas comunes para la organizacion préactica de
procedimientos de adquisicion conjunta.

El 20 de junio de 2014 firmaron e Acuerdo de Adquisicién Conjunta catorce Estados
miembros y la Comision. Desde entonces, han firmado el acuerdo otros ocho Estados
miembros’. En e momento de la elaboracion del presente informe, ya se habia puesto en
marcha el primer procedimiento de adquisicion conjunta, con objeto de adquirir los equipos
de proteccién individual necesarios para tratar a los pacientes con enfermedades infecciosas
gue pueden tener consecuencias graves. Ademas, se estan realizando trabajos preparatorios
paralaadquisicion conjunta de vacunas contra las pandemias.

En conjunto, teniendo en cuenta la existencia del Acuerdo de Adguisicion Conjunta, asi como
el hecho de que los primeros procedimientos de adquisicion conjunta estan en marcha, se
puede considerar que la aplicacion del articulo 5 de la Decisiéon n° 1082/2013/UE ha avanzado
sati sfactoriamente.

¢ Lalistade los Estados miembros que han firmado el Acuerdo de Adquisicién Conjunta puede consultarse en:

http://wcmcom-ec-europa-eu-
wip.wcm3vue.cec.eu.int:8080/heal th/preparedness_response/joint_procurement/jpa_signature_en.htm
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2.4. Vigilancia epidemiolgica

Sobre |a base del marco previsto en la Decision n® 2119/98/CE’, e articulo 6 de la Decisién n°
1082/2013/UE establece la base juridica para la creacién de una red entre la Comision, el
ECDC y las autoridades competentes de los Estados miembros para la vigilancia
epidemioldgica de las enfermedades transmisibles y de los problemas sanitarios especiales
relacionados. EI ECDC se hara cargo del funcionamiento y la coordinacion de lared.

La adopcion de la Decision n® 1082/2013/UE supuso un nuevo impulso para las actividades
devigilanciadelaUE 'y €l EEE coordinadas por €l ECDC.

El ECDC ha seguido coordinando |as actividades de vigilancia de la UE y el EEE através de
reuniones y comunicaciones bilaterales con los Centros de referencia nacionales para la
vigilanciay los Centros de referencia nacional es especificos para grupos de enfermedades. Se
celebraron consultas técnicas sobre temas especiales como la notificacion automatica al
Sistema Europeo de Vigilancia (TESSy)?, las normas de vigilanciade la UE y e EEE y los
clusteres moleculares de la UE y € EEE. Se celebraron semanamente videoconferencias
entre e ECDC y la Comisién. Las cuestiones transversales se debatieron en las reuniones
entre el ECDC, la Comisién y los Estados miembros. Los paises candidatos y |os candidatos
potenciales ala UE se han comprometido de forma creciente mediante la puesta en comin de
normas y ensayos de notificaciéon a TESSy, asi como mediante la participacion en las
reuniones pertinentes.

Se establecieron unos canales de difusiéon y unos procedimientos de retroalimentacion de los
datos més sdlidos a través del Atlas de las enfermedades infecciosas y de la ampliacién de la
plataforma de informacién epidemiolégica (EPIS)° y su integracién con la vigilancia
molecular para las enfermedades transmisibles a través de los alimentos o del agua. Ademés
de los informes de vigilancia especificos de cada enfermedad, més tradicionales, y del
informe epidemiolégico anual transversal’®, se publicaron otros informes intersectoriales,
como €l relativo a la resistencia y € consumo de antibiéticos en los seres humanos y los
animales. El seguimiento de los informes sobre las amenazas para la salud publica en los
medios de comunicacion y 1os medios sociales se llevo a cabo através del sistema MedI Sys™.

La calidad de los datos y su comparabilidad entre paises no han degjado de ser maximas
prioridades para el ECDC y se han seguido fomentando mediante protocolos de notificacion
acordados, conjuntos comunes de metadatos, la validacion minuciosa de los datos y
procedimientos de retroalimentacion proactivos durante las reuniones de la red. Entre las
nuevas iniciativas cabe citar la evaluacion sistemética de la calidad de los datos y los
procedimientos de retroalimentacion por medio de indicadores publicados en una version
restringida del Atlas, una reduccién progresiva de las variables que deben notificarse a TESSy
y la prueba para la recogida de informacion detallada sobre los sistemas de vigilancia del
Estado miembro.

Decision n° 2119/98/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 24 de septiembre de 1998, por la que se
crea una red de vigilancia epidemioldgica y de control de las enfermedades transmisibles en la Comunidad
(DO L 268 de 3.10.1998, p. 1). Esta Decision se derogbé mediante la Decision n° 1082/2013/CE.

TESSYy es la plataforma técnica para la vigilancia de las enfermedades transmisibles de la UE y € EEE, es
decir, paralanotificacion de datos en lared y € amacenamiento y la difusién de datos; es una base de datos
protegida mediante contrasefia y total mente anénima, gestionada por el ECDC.

IPE es una plataforma de comunicacion en linea que permite a los expertos en salud publica designados
intercambiar datos técnicos para evaluar las posibles repercusiones para la Unién Europea de las amenazas
parala salud publica actuales o emergentes. Su objetivo es garantizar la puesta en com(n de una informacion
transparente y oportuna entre | as autoridades sanitarias publicas participantes, a fin de detectar amenazas para
la salud piblica en una fase temprana y facilitar su notificacion con arreglo a la Decision n° 1082/2013/UE,
asi como la coordinacion de las actividades de respuesta.

19 http://ecdc.europa.eu/en/publications/Pages/Publications.aspx

™ http://medisys.newsbrief.eu/
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El anexo de |la Decisién 2000/96/CE de la Comision'™? establece |os criterios de seleccion de
enfermedades transmisibles y problemas sanitarios especiales relacionados que deben estar
sujetos a vigilancia epidemiolégica a través de la red de vigilancia epidemioldgica. La
Decisién modificada establece actualmente una lista de cuarenta y siete enfermedades y dos
cuestiones sanitarias especiales, y la Decision 2002/253/CE™ de la Comisién, modificada,
establece las definiciones de los casos especificos de estas enfermedades y estos problemas
sanitarios especiales.

El ECDC ha forzado € uso de las definiciones de casos en la UE a rechazar los datos no
conformes o excluirlos de los andlisisy losinformes.

2.5. Alerta precozy respuesta

El articulo 8 de la Decision n° 1082/2013/UE extiende el dambito de aplicacion del SAPR
establecido por la Decision n° 2119/98/CE mas alla de las enfermedades transmisibles, e
incluye las notificaciones relacionadas con todas las amenazas transfronterizas graves para la
salud incluidas en e @mbito de aplicacion de la Decision anterior. EI SAPR debe permitir una
comunicacién permanente entre la Comision y las autoridades nacionales competentes en los
Estados miembros a efectos de la notificacion de alertas, la evaluacion de los riesgos para la
salud publica y la determinacion de las medidas que pueden ser necesarias para proteger la
salud publica.

A tal efecto, se ha ampliado la herramienta informética del SAPR con objeto de incluir las
amenazas biol égicas, quimicas, medioambientales y de origen desconocido. La nueva version
de esta herramienta informética se introdujo €l 4 de febrero de 2015. Se incluyeron criterios
para comprobar Si un caso se corresponde con la definicion de «amenaza transfronteriza grave
para la salud» en el agoritmo de notificacion y se afiadié una funcionalidad especifica para
notificar «mensgjes informativos», asi como la funcionalidad para notificar un caso con
arreglo a las disposiciones del RSI. El canal de «intercambio selectivo» se ha mantenido sin
modificaciones tal como existia en la aplicacién informatica establecida mediante la Decision
n° 2119/98/CE.

Dado que € sistema SAPR implica el tratamiento de datos sensibles, como |os datos relativos
a la salud, la nueva herramienta se ha desarrollado teniendo debidamente en cuenta las
disposiciones del Reglamento (CE) n° 45/2001* y de la Directiva 95/46/CE™. Se han tenido
en cuenta una serie de recomendaciones basadas en los resultados de las «pruebas de
resistencia» llevadas a cabo en 2013 por la Comision, incluida una politica estricta de «acceso
de usuario». Desde agosto de 2015, se concede acceso al SAPR a través del Servicio de
Autenticacion de la Comision Europea (ECAS) por medio de una direccién de correo
electrénico y contrasefias personalizadas, aunque algunos Estados miembros expresaron su
preferencia por el acceso a través de «buzones de correo genéricos».

Con € fin de evitar la duplicacion de esfuerzos y garantizar que las notificaciones de alertaen
el marco del SAPR estén vinculadas con otros sistemas de alertarapidaanivel delaUnion, €

12" Decision 2000/96/CE de la Comision, de 22 de diciembre de 1999, relativa a |as enfermedades transmisibles
que deben quedar progresivamente comprendidas en la red comunitaria, en aplicacién de la Decision
n° 2119/98/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo (DO L 28 de 3.2.2000, p. 50).

Decisién 2002/253/CE de la Comision, de 19 de marzo de 2002, por la que se establecen las definiciones de
los casos para comunicar las enfermedades transmisibles a la red comunitaria, de conformidad con la
Decision n® 2119/98/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo (DO L 86 de 3.4.2002, p. 44).

4" Reglamento (CE) n° 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 18 de diciembre de 2000, relativo a
la proteccion de las personas fisicas en |o que respecta a tratamiento de datos personales por las instituciones
y los organismos comunitarios y alalibre circulacién de estos datos (DO L 8 de 12.1.2001, p. 1).

Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion
de las personas fisicas en 1o que respecta a tratamiento de datos personales y ala libre circulacion de estos
datos (DO L 281 de 23.11.1995, p. 31).

13

15

8



nuevo SAPR permite acceder a otros servicios de la Comision y los organismos de la UE
responsables de la gestién y la evauacion de riesgos en los &mbitos no cubiertos
especificamente por la Direccion de Salud Publica de la Direccion General de Salud y
Seguridad Alimentaria de la Comision. Estos ambitos incluyen la seguridad alimentaria, las
sustancias de origen humano, la salud de los animales, los medicamentos y los productos
sanitarios, las sustancias hioldgicas distintas de las enfermedades transmisibles (por g emplo,
las toxinas vegetales), los productos quimicos, las amenazas para e medio ambiente, la
seguridad sanitaria y las amenazas radiol6gicas y nucleares. Estos vinculos permiten el flujo
de informacion entre los servicios de la Comision responsables de |os dmbitos antes citados y
las autoridades sanitarias de los Estados miembros responsables del SAPR. La Comision esta
estudiando una nueva actuaizacion de la aplicacion que, a medio plazo, permitira el
desarrollo de unas funciones maés faciles de utilizar tan pronto se haya acordado con las partes
interesadas y el ECDC la propuesta pararemodelar completamente |a herramienta informatica
del SAPR.

2.6. Notificacion de alertay evaluaciéon de losriesgos para la salud publica

El articulo 9 de la Decision n° 1082/2013/UE obliga a | as autoridades nacionales competentes
y ala Comisién anotificar una aertaatravés del SAPR cuando la aparicion o la evolucion de
una amenaza transfronteriza grave parala salud cumpla determinados criterios.

Desde el 5 de noviembre de 2013 hasta el 4 de septiembre de 2015 se enviaron en total 168
mensgjes, que incluian 354 observaciones. Del resto de los mensajes, 90 fueron notificaciones
de alertay 78 eran informativos.

La distribucion de los mensgjes por pais notificante o institucién fue la siguiente: Comision
Europea, veintiocho; Francia, veintidos; Reino Unido, veinte; Alemania, doce; Espafia, once;
Paises Bgjos, diez; Noruega, ocho; Italia, siete; Grecia, cinco; Bélgica, cuatro; Bulgaria,
cuatro; Austria, tres; Republica Checa, tres; Dinamarca, tres; Islandia, tres; Portugdl, tres;
Suecia, tres; Suiza, tres; Irlanda, dos; Lituania, dos; Malta, dos; Eslovenia, dos; Croacia, uno;
Chipre, uno; Finlandia, uno; Hungria, uno; Letonia, uno; Polonia, uno, Rumania, uno; y
Eslovaquia, uno. Entre las notificaciones de alerta, cuarenta'y nueve estaban relacionadas con
la enfermedad causada por €l virus del ébola; trece con € sarampidn; nueve con la gripe; ocho
con el coronavirus causante del sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV), €
virus de chikungunya, larabiay la meningitis; seis con la hepatitis; cinco con la salmonelosis,
el botulismo, e dengue y el virus del Nilo Occidental; cuatro con e poliovirus y la
legionelosis; tres con el carbunco, el coleray ladifteria; dos con latuberculosis, lalisteriosis,
la septicemia, el micobacterium y la gastroenteritis; y una con cada uno de los siguientes
incidentes. malaria, shigelosis, sindrome urémico hemolitico (SUH), fiebre paratifoidea,
criptosporidiosis, leptospirosis, enterovirus, virus zika, estreptococo, sindrome respiratorio
agudo grave (SRAG), esquistosomiasis, ciclosporosis, triquinosis, enfermedad de Borna, VIH,
virus varicella-zéster, varicela, tos ferina, norovirus, hantavirus y fiebre epidémica recurrente
transmitida por piojo. Dos notificaciones de alerta estaban relacionadas con amenazas
derivadas de agentes quimicos. la intoxicacion alimentaria relacionada con la sustancia
malation y la explosion quimica en China y otra estaba relacionada con amenazas derivadas
de agentes medioambientales. |a nube de cenizas volcanicas en Islandia.

Los brotes de MERS-CoV y ébola han supuesto la activacion del nivel naranja del Dispositivo
de Operaciones en Emergencias Sanitarias de la Unidad de amenazas para la Salud de la
Direccion General de Salud y Seguridad Alimentaria.

Conforme alo dispuesto en €l articulo 10 de la Decision n° 1082/2013/UE, la Comision ha de
poner rapidamente a disposicion de las autoridades nacionales competentes y del Comité de
Seguridad Sanitaria, una evaluacion de riesgos de la gravedad potencia de la amenaza parala
salud publica, incluidas las posibles medidas de salud publica. Esta disposiciéon se aplica
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siempre gque sea necesaria para la coordinacion de la respuesta a nivel de la Union, previa
peticion del Comité de Seguridad Sanitaria o por iniciativa propia de la Comisiéon. Esta
evaluacion del riesgo debe llevarla a cabo €l ECDC o, en funcion de la naturaleza de la
amenaza, otro organismo de la Unién, como por gjemplo, la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA).

Desde noviembre de 2013, e ECDC ha elaborado evaluaciones de riesgo rapidas en relacion
con veintiocho incidentes: ébola, MERS-CoV, poliomiglitis, gripe aviar, virus Zika,
sarampién, salmonela, fiebre de Chikungunya, legionelosis, esgquistosomiasis, carbunco,
infeccion por Mycobacterium relacionada con la asistencia sanitaria, enterovirus, difteria,
fiebre epidémica recurrente transmitida por piojo, enfermedad de Borna, intoxicacion
alimentaria por malation, explosion quimica en China y las inundaciones en Bosnia y
Herzegovina, Serbiay Croacia®.

Las evaluaciones de riesgo répidas elaboradas por el ECDC, asi como, en su caso, sus
actualizaciones, han sido muy bien recibidas en los Estados miembros. Ademas, las «opciones
de accidén», que en muchos casos estaban incluidas en las evaluaciones de riesgo, han
demostrado ser Utiles en los debates del Comité de Seguridad Sanitaria sobre posibles
medidas a nivel de la UE para responder a los incidentes, como ocurrié en e caso de los
principales incidentes notificados desde noviembre de 2013, a saber, los relacionados con
MERS-CoV, con la poliomielitis en los paises vulnerables y con la epidemia de ébola en
Africa Occidental.

2.7. Coordinacion delarespuesta

Con arreglo al articulo 11 de la Decision n° 1082/2013/UE, tras la notificacion de una alerta a
través del SAPR, los Estados miembros, a peticion de la Comision o de un Estado miembro,
deben consultarse mutuamente en el Comité de Seguridad Sanitaria'y en colaboracion con la
Comision con miras a coordinar las respuestas nacionales a las amenazas transfronterizas
graves para la salud, asi como la comunicacion de riesgos y crisis. Este procedimiento de
consulta también es aplicable a las respuestas nacionales a los incidentes que la OMS haya
declarado como emergencias de salud publica de importancia internacional de conformidad
con e RSI. Ademés, el Comité tiene el mandato de reforzar la coordinacién y el intercambio
de las mejores practicas e informaciones sobre las actividades nacionales de preparacion. El
Comité también lleva a cabo deliberaciones sobre los mensajes de comunicacion a los
profesionales de la salud y alos ciudadanos en general, con objeto de suministrar informacion
sistematicay coherente adaptada a las necesidades y circunstancias de |os Estados miembros.

A fin de cumplir la obligacion establecida en el articulo 11, apartado 5, de la Decision n°
1082/2013/UE, la Comisién prepara actualmente una Decisién de Ejecucion en la que se
especifican los procedimientos necesarios para la aplicacion uniforme de las disposiciones
sobre € intercambio de informacion, la consulta y la coordinacién en e Comité de Seguridad
Sanitaria.

En € periodo comprendido entre noviembre de 2013 y septiembre de 2015, se han realizado
cuarenta y nueve audioconferencias ad hoc sobre incidentes y temas de relevancia
transfronteriza, que incluyen las amenazas relacionadas con la poliomielitis (seis
audioconferencias), los brotes de MERS-CoV (dos), la epidemia de ébola en Africa occidental
(treinta)*’, los aspectos de la migracién relacionados con la salud (siete), y la escasez de
vacunas, € VIH/SIDA, la resistencia a los antimicrobianos y €l estado de aplicacion del
articulo 4 de la Decision n° 1082/2013/UE.

16 |as evaluaciones de riesgo y |os documentos de orientacin estan disponibles en:
http://ecdc.europa.eu/en/Pages’home.aspx
" Losinformes instantaneos de |as audioconferencias y de la sesion plenariadel Comité de Seguridad Sanitaria
estan disponibles en la siguiente direccion: http://ec.europa.eu/health/ebolalrecent_developments _en.htm
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Por lo que se refiere a brote de ébola, habida cuenta de su caracter multisectorial, a mismo
tiempo que el Comité de Seguridad Sanitaria se activaron también otros instrumentos, incluido
el Mecanismo de Proteccion Civil de la Union (previa solicitud de la OMS). Las reuniones del
Grupo de trabajo sobre e ébola, organizadas por € centro de coordinacion de la respuesta a
emergencias de la Comision, también facilitaron la coordinacién intersectorial a nivel de la
Union. La utilidad del Comité de Seguridad Sanitaria quedo patente a través de su contribucion
a las reuniones del Grupo de trabajo y la comunicacion de los resultados de estas reuniones a
las autoridades de salud publica. Este proceso de coordinacion multiple contribuy6 también a
la creacion y e funcionamiento del sistema europeo de evacuacion médica ala Unidn para los
casos, declarados o sospechosos, de ébola. El Sistema Comun de Comunicacién e Informacién
de Emergencia (SCCIE) desempefié un papel clave en la identificacion de los canales aéreos,
mientras que la herramienta de «intercambio selectivo» del SAPR permitio coordinar el
suministro de unos recursos hospital arios adecuados. M ediante este sistema han sido evacuadas
ala UE, hasta €l presente, un total de dieciséis personas en trece vuelos. La Comision también
ha contribuido financieramente a algunas de estas operaciones de evacuacion con un total
estimado de 1240000EUR: 740000 EUR para seis vuelos con ocho trabajadores
humanitarios a través del Mecanismo de Proteccién Civil de la Unidn y otros 500 000 EUR
para tres vuelos con cuatro trabajadores humanitarios a través del presupuesto de ayuda
humanitaria.

2.8. Situaciones de emergencia

El articulo 12 de la Decisién n® 1082/2013/UE autoriza a la Comision a reconocer una
situacion que se gjuste a los criterios especificados como una emergencia de salud publica.

Durante € periodo a que hace referencia el informe no hubo necesidad de recurrir a este
articulo, ya que la OMS declaré que los brotes de ébola 'y poliomielitis eran emergencias de
salud publica de importanciainternaciona en el marco del RSI. Ambos incidentes reunian los
criterios para ser considerados amenazas transfronterizas graves para la salud.

2.9. Designacion de las autoridadesy los representantes nacionales

El articulo 15 de la Decisiéon n° 1082/2013/UE obliga a los Estados miembros a designar tanto
a las autoridades competentes para la vigilancia epidemiol 6gica, la notificacion de las alertas
y la determinacion de las medidas necesarias, como a los miembros del Comité de Seguridad
Sanitaria.

Durante e periodo de referencia, las designaciones se llevaron a cabo con arreglo a la

Decision n° 1082/2013/UE. La Comision, en colaboracion con el ECDC, proporciono a los
particulares un acceso uniforme al SAPR através de ECAS.

3. Conclusiones

La reciente epidemia de ébola no solo ha sido una crisis devastadora para los paises afectados
de Africa Occidental, sino que también ha tenido repercusiones importantes en Europa.
Inicialmente, la reaccion fue proteger ala UE y solo posteriormente hubo un cambio de actitud
y se reconocio la necesidad de que Europay la comunidad internacional ofrecieran una ayuda
vital para contener o gestionar €l brote de ébola en el lugar donde se habia originado. Una de
las principales conclusiones del brote de ébola es que existe margen para mejorar la aplicacion
de las disposiciones en virtud de las cuales los Estados miembros deben coordinar sus
respuestas nacionales.

Las consultas ad hoc en el Comité de Seguridad Sanitaria han demostrado ser muy Utiles por o
que se refiere al intercambio de opciones para planificar y gecutar una respuesta coherente de
la UE a las amenazas especificas, aunque actualmente no se dispone de ninguna evaluacion
objetiva sobre la manera en que los Estados miembros han utilizado |as orientaciones técnicas,
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las opciones de accidn, el asesoramiento a los vigieros y otros documentos técnicos facilitados
por la Comision. En el futuro deberia fomentarse este tipo de evaluacion, con objeto de
disponer de una valoracién basada en pruebas de la incidencia y € uso de los materiales
mencionados a nivel nacional con objeto de identificar posibles medidas para mejorar su
Impacto.

La cooperacion entre los servicios pertinentes de la Comision y la colaboracion con los
organos de la Comision y los Estados miembros para aplicar el marco previsto en la Decision
n° 1082/2013/UE han funcionado bien durante el periodo a que hace referencia el informe. En
la actualidad no hay necesidad de introducir ningin cambio a este respecto.

Por lo que se refiere a articulo 4 de la Decisiéon n° 1082/2013/UE, las acciones propuestas por
los Estados miembros para garantizar que las capacidades basicas del RSI se mantengan y se
refuercen en el futuro incluyen un seguimiento regular con todos los Estados miembros, la
formacion y los gercicios, e intercambio de experiencias, las directrices y los
procedimientos, asi como apoyo y conocimientos técnicos en relacién con la planificacion de
la preparacion y respuesta.
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