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1. LA NECESIDAD DE UN MARCO DE SEGURIDAD SANITARIA MAS
SOLIDO PARA LAUE

La salud es una condicion previa para el funcionamiento de nuestra sociedad y nuestra
economia. La pandemia de COVID-19 estd causando un inmenso sufrimiento humano y
llevando al limite tanto a los sistemas de salud como al personal sanitario. A principios de
noviembre de 2020, mas de cincuenta millones de personas en todo el mundo habian sido
infectadas por el coronavirus. Méas de doce millones, es decir, el 25 %, eran personas que
vivian en Europa. En la UE, el EEE y el Reino Unido, casi 250 000 personas habian fallecido
a causa de la COVID-19". Las medidas necesarias para contener la pandemia y salvar vidas
influyen enormemente en los medios de subsistencia de las personas, sus empleos y sus
libertades.

Durante los primeros dias del brote de COVID-19 en Europa, los Estados miembros
adoptaron medidas unilaterales® para proteger a sus propias poblaciones. Sin embargo, estas
medidas descoordinadas no sirvieron para vencer al virus. La reintroduccion de controles en
las fronteras interiores, por ejemplo, alteré la movilidad y la vida cotidiana de millones de
personas que viven y trabajan en las regiones fronterizas. Interrumpieron cadenas de
suministro vitales e impidieron el flujo de bienes y servicios esenciales en el mercado interior.

Los ciudadanos europeos han manifestado cada vez con mayor claridad que esperan que la
UE desempefie un papel mas activo en la proteccion de su salud, especialmente
protegiéndolos de las amenazas para la salud que trascienden las fronteras nacionales®. La
coordinacién y, cuando sea necesario, la puesta en comun de los esfuerzos a escala europea
ofreceran respuestas mas eficaces a las expectativas de los ciudadanos europeos en un ambito
que constantemente figura entre sus principales preocupaciones. Es el momento de atender sin
demora a este llamamiento en nuestros debates sobre el futuro de Europa. También se debe
prestar atencion al riesgo de escepticismo popular acerca de las medidas sanitarias, que se
desencadena en parte por un aumento de la informacion errénea y la desinformacién en
cuestiones de salud. La salud es un requisito previo para una economia dinamica que estimule
el crecimiento, la innovacion y la inversion.

Desde el inicio de la pandemia, la solidaridad ha sido real y tangible. El personal sanitario
estuvo en primera linea y trabaj6 dia y noche para atender a los pacientes con COVID-19, y
los trabajadores sociales continuaron realizando tareas indispensables para apoyar a los mas
vulnerables, incluidas las personas de edad avanzada y las personas con discapacidad. A
menudo, las condiciones de estos trabajadores esenciales les exigieron enfrentarse a carencias
de efectivos, a informacion limitada sobre la preparacion y a equipos de proteccion
insuficientes, lo que provoco una sobreexposicion al virus.

1 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates
2 Como las restricciones a la exportacion de equipos de proteccion individual y la reintroduccion de controles en las fronteras interiores.

3 https://europarl.europa.eu/at-your-service/es/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-of-coronavirus-crisis-2.
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La solidaridad también ha inspirado la respuesta de la UE: a medida que avanzaba la
pandemia, los Estados miembros de la UE dejaron de adoptar medidas unilaterales, como las
restricciones a la exportacion o la reintroduccién de controles en las fronteras interiores, para
prestarse apoyo mutuo, bien recibiendo a pacientes con COVID-19 de paises vecinos o
enviando a profesionales sanitarios y equipos médicos esenciales a otras regiones
necesitadas®. A través de la Iniciativa de Inversién en Respuesta al Coronavirus (IIRC), que
ha permitido la movilizacion de fondos de la UE no utilizados en el marco de la politica de
cohesidn, hasta la fecha se han reasignado 5 900 millones EUR desde el 1 de febrero de 2020
para apoyar los sistemas sanitarios y las acciones en los Estados miembros y las regiones de la
UE®. Ademas, se amplié el &mbito de aplicacién del Fondo de Solidaridad de la Unién
Europea para abarcar las emergencias graves de salud publica. La cooperacion y la
coordinacion a escala de la UE ha aumentado y se han realizado esfuerzos en todos los
sectores. Este es el unico modo de abordar con eficacia los diferentes dafios interconectados
causados por la pandemia en los sectores sanitario, econdémico y social.

El esfuerzo colectivo destinado a luchar contra la actual pandemia de COVID-19, asi como
contra otras emergencias sanitarias futuras, exige una mayor coordinacién a escala de la UE.
Las medidas de salud publica deben ser sistematicas, coherentes y coordinadas para
maximizar su efecto y minimizar los dafios causados tanto a las personas como a las
empresas. La situacion sanitaria de un Estado miembro depende de la de otros. La
fragmentacion de los esfuerzos destinados a hacer frente a las amenazas transfronterizas para
la salud contribuye al aumento de la vulnerabilidad de todos los Estados miembros de forma
colectiva.

En su discurso de 2020 sobre el estado de la Unidn, la presidenta de la Comision inst6 a
Europa a extraer lecciones de la actual crisis y a construir una Unién Europea de la Salud.
Tal como demuestra la experiencia de la actual pandemia, la suma de las fortalezas de los
Estados miembros de la UE ayuda a superar las debilidades individuales. Al trabajar con el
Parlamento Europeo y el Consejo en su apuesta por una Union de la Salud més fuerte, puede
dotarse a la UE de las herramientas necesarias para prevenir las crisis sanitarias, prepararse
para ellas y gestionarlas tanto en el &mbito de la UE como a escala mundial, con todos los
beneficios sociales y econémicos que ello reportaria.

Una Union Europea de la Salud fuerte protegera nuestro modo de vida, nuestras economias y
sociedades. Si la salud publica esta en peligro, la economia inevitablemente sufre. La estrecha
relacion entre salvar vidas y salvar medios de subsistencia nunca ha sido tan evidente. Las
propuestas presentadas hoy también contribuiran a un mercado interior de la UE mas
resiliente y a una recuperacion econémica sostenida.

Esta agenda para una Union Europea de la Salud se presenta en medio de un rebrote
generalizado de casos de COVID-19 en Europa y el mundo. La UE y sus Estados miembros

4 Muchas regiones fronterizas ya cuentan con un historial de cooperacion transfronteriza y con estructuras conexas, también en el &mbito sanitario.
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/guidelines_on_eu_emergency_assistance_in_cross-bordercooperationin_heathcare_related_to_the_covid-19_crisis.pdf.

5 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/IP_20_1864



deberan seguir adoptando las medidas necesarias para contener y gestionar la pandemia en el
dia a dia, para lo cual sigue siendo esencial una accion coordinada a escala de la UE. Al
mismo tiempo, la planificacion para futuras pandemias y el aumento de nuestra capacidad de
preparacion y respuesta se hacen méas apremiantes a medida que aumentan las probabilidades
de que se produzcan brotes recurrentes de enfermedades transmisibles®. Ademas, las
tendencias a largo plazo como la resistencia a los antimicrobianos’, las presiones sobre la
biodiversidad® y el cambio climatico, todas ellas asociadas con el aumento de las amenazas de
enfermedades transmisibles a escala mundial y en Europa, se mantienen al alza®. Asimismo,
los cambios en las estructuras demogréficas, en particular el envejecimiento de nuestra
poblacién, provocan cambios en las vulnerabilidades en materia de salud y en los modelos de
enfermedades. Esto requiere un enfoque sistémico y prospectivo que reconozca la interaccion
entre la salud humana y animal y el medio ambiente para desarrollar soluciones estructurales
preparadas para el futuro y coherentes con el concepto «Una sola salud».

La Unién Europea de la Salud parte del esfuerzo conjunto de la UE para reconciliar nuestra
relacion con el medio ambiente natural mediante la aplicacién de modelos de crecimiento
economico diferentes y mas sostenibles, tal como formula el Pacto Verde Europeo. Las
mejoras en la lucha contra el cambio climético y en las formas de adaptarse a él, en la
preservacion y el restablecimiento de la biodiversidad, en la mejora de las dietas y los estilos
de vida, y en la reduccion y eliminacién de la contaminacion del medio ambiente tendran
efectos positivos en la salud de los ciudadanos y la Union Europea de la Salud podra
protegerlos mejor.

En la presente Comunicacion se proponen los primeros componentes basicos de una Union
Europea de la Salud. En ella se hace efectiva la obligacion de garantizar un alto nivel de
proteccién de la salud humana tal como se define en la Carta de los Derechos Fundamentales
de la Unién Europea. Describe las lecciones aprendidas en la primera etapa de la pandemia y
aboga por el fortalecimiento de las estructuras y los mecanismos existentes para mejorar la
proteccidn, la prevencion, la preparacion y la respuesta a escala de la UE frente a los peligros
para la salud humana. Recomienda un marco reforzado para la cooperacion transfronteriza
contra todas las amenazas para la salud a fin de proteger mejor las vidas y el mercado interior,
asi como para mantener los mas altos niveles en la proteccion de los derechos humanos y las
libertades civiles. También refuerza el papel de la UE en la coordinacion y la cooperacion
internacionales para prevenir y controlar las amenazas transfronterizas para la salud y mejorar
la seguridad sanitaria mundial.

Estas primeras propuestas se contemplan en las disposiciones actuales del TFUE, en particular
con respecto a su articulo 168, apartado 5. Al actualizar el marco de la UE para hacer frente a
las amenazas transfronterizas para la salud, estos primeros componentes basicos de la Unién

6 https://www.weforum.org/agenda/2020/03/coronavirus-global-epidemics-health-pandemic-covid-19/
7 https://atlas.ecdc.europa.eu/public/index.aspx?Dataset=27 &Health Topic=4
8 https://ipbes.net/pandemics

9 https://easac.eu/projects/details/climate-change-and-health/


https://www.weforum.org/agenda/2020/03/coronavirus-global-epidemics-health-pandemic-covid-19/
https://urldefense.com/v3/__https:/ipbes.net/pandemics__;!!DOxrgLBm!VShqTB0g9ju7xNNWYDv2D4tCtl4rju_Ktthz7cUQwUdW665_2Vc8rMZbXKODegb9KO6OpCo$

Europea de la Salud tendrdn una mayor repercusién general, a la vez que se respeta
plenamente la competencia de los Estados miembros en el ambito sanitario.

En concreto, la presente Comunicacién va acompafada de tres propuestas legislativas: una
actualizacion de la Decision 1082/2013/UE sobre las amenazas transfronterizas graves para la
salud, un refuerzo del mandato del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades (CEPCE) y una prolongacion del mandato de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA)™. Enlaza con la propuesta de refuerzo del Mecanismo de Proteccion
Civil de la Unién*!, presentada por la Comisién en junio de 2020*2. Juntas, estas propuestas
crearadn un marco soélido y rentable que permitird a los Estados miembros de la UE responder
a futuras crisis sanitarias como Union.

Cuando las propuestas legislativas impliquen el tratamiento de datos personales, estos se
trataran en pleno cumplimiento de las normas aplicables en materia de proteccion de datos de
la UE. Los principios y garantias especificos establecidos por el marco de la UE para la
proteccién de datos*® permiten una proteccion eficaz e integral de los datos personales,
incluidos los relacionados con la salud.

2. PRIMERAS LECCIONES APRENDIDAS DE LA PANDEMIA DE COVID-19
Y PROPUESTAS DE CARA AL FUTURO

En 2013, la UE puso en practica un marco de seguridad sanitaria para proteger a sus
ciudadanos, promover la coordinacion entre los Estados miembros y con los paises vecinos, y
responder a la creciente amenaza de las enfermedades transmisibles. Se adopt6 la Decision
sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud'®, que tiene por objeto mejorar la
preparacion en toda Europa y reforzar su capacidad para detectar, controlar y coordinar con
rapidez las respuestas a emergencias sanitarias causadas por enfermedades transmisibles,
agentes biologicos o quimicos o fendmenos ambientales y climaticos, y amenazas de origen
desconocido.

El informe anual sobre prospectiva estratégica de 2020 mostré que es necesaria una mejor
prevision de los riesgos para la salud y la prevencién de la propagacion de nuevas
enfermedades infecciosas y los trastornos asociados. Por lo tanto, la incorporacion de la
prevision a las politicas sanitarias contribuird a una mejor preparacion y resiliencia.

10 Se afiadira una vez que esté disponible

11 El Mecanismo de Proteccién Civil de la Uni6n permite a la Comisién apoyar a los Estados miembros en la coordinacién de esfuerzos destinados a prevenir las catastrofes
y prepararse para ellas, asi como a través de su Centro de Coordinacion de la Respuesta a Emergencias (CECRE) para responder cuando sus capacidades nacionales se vean
superadas por cualquier tipo de catastrofe, incluso del tipo de la COVID-19. De hecho, en medio de la pandemia, los Estados miembros de la UE, los Estados participantes en
el Mecanismo de Proteccion Civil de la Unidn asi como terceros paises recurrieron a este Mecanismo para solicitar asistencia en especie en forma de equipos de proteccién
individual e instalaciones de saneamiento, pero también para solicitar el apoyo de equipos médicos.

12 COM(2020) 220.

13 Reglamento (UE) 2016/679 [el Reglamento general de proteccion de datos (RGPD)] y Reglamento (UE) 2018/1725.

14Decision n.° 1082/2013/UE https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex:32013D1082.



La crisis de salud publica provocada por la COVID-19 ha puesto de relieve que la UE y los
Estados miembros deben hacer mas con respecto a la planificacion de la preparacion y la
respuesta ante epidemias y otras amenazas transfronterizas graves para la salud. Si bien las
estructuras y los mecanismos establecidos en el &ambito de la UE en el marco de la Decision
sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud facilitaron el intercambio de
informacién relativa a la evolucion de la pandemia y apoyaron las medidas nacionales
especificas adoptadas, poco pudieron hacer para activar una respuesta comun y oportuna a
escala de la UE y garantizar una comunicacion de riesgos coherente. Esta falta de coherencia
y coordinacion sigue siendo un obstaculo a la hora de hacer frente a la pandemia.

La respuesta a la crisis del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de
Enfermedades (CEPCE) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)

El papel del CEPCE en el marco de seguridad sanitaria de la UE es fundamental. Sin
embargo, es necesario fortalecer las capacidades de la Agencia para proteger mejor a los
ciudadanos. Por ejemplo, su sistema de vigilancia debe reforzarse para desarrollar todo su
potencial, ya que en la actualidad el CEPCE tiene un mandato y una capacidad limitados para
proporcionar datos analizados que respalden una rapida toma de decisiones basada en datos y
el conocimiento de la situacion en tiempo real. En un contexto como el de la pandemia de
COVID-19, el CEPCE debe poder brindar apoyo practico a los Estados miembros, y las
recomendaciones cientificas de la Agencia sobre las medidas sanitarias adecuadas deben
abordar elementos especificos de los Estados miembros. EI CEPCE debe convertirse en una
verdadera agencia de salud de la UE a la que los Estados miembros puedan confiar la gestion
de la preparacion y la respuesta para hacer frente a las crisis, segin corresponda.

La EMA también desempefia un papel esencial en el marco de seguridad sanitaria de la UE,
especialmente en lo que respecta a la evaluacién de vacunas y tratamientos seguros y eficaces.
Sin embargo, la pandemia de COVID-19 ha demostrado que la EMA carece de un sistema
solido para supervisar y mitigar la escasez de medicamentos esenciales, asi como de un marco
solido para la respuesta a las situaciones de crisis. Como resultado, la capacidad de la Agencia
para acelerar el asesoramiento cientifico, los procedimientos y las obligaciones de los Estados
Miembros y los responsables de desarrollo se ha visto obstaculizada.

La pandemia de COVID-19 ha demostrado claramente que existen oportunidades para seguir
consolidando y mejorando el marco de seguridad sanitaria de la UE, a fin de estar preparados
para todas las amenazas para la salud. Se han puesto de manifiesto importantes lagunas y una
evidente necesidad de mayor coordinacion de la UE en la preparacion y la respuesta en
materia de salud publica. Las incoherencias en la aplicacion de las medidas sanitarias, como
el uso de mascarillas, las normas de distanciamiento social, las estrategias sobre la realizacion
de pruebas y las medidas de aislamiento/cuarentena, han llevado a los ciudadanos a cuestionar
la base cientifica de estas politicas. Las carencias en las capacidades, la escasez de equipos,
las deficiencias en la realizacién de pruebas y en el rastreo de contactos, asi como la
incapacidad para proteger a los grupos mas vulnerables han sefialado una falta de disposicion
y preparacion, asi como debilidades estructurales y déficit de recursos. Los mecanismos de
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solidaridad de la UE ofrecian formas de paliar estos problemas, pero no se utilizaron
ampliamente. Por ejemplo, el Mecanismo de Proteccion Civil de la UE podria haberse
aprovechado de manera mucho més eficaz'®. Tales disparidades a la hora de abordar una
amenaza idéntica, que nos afecta a todos, no se pueden mantener.

Si bien la pandemia aun sigue presente, las primeras lecciones aprendidas han determinado
estos desafios y se estan abordando en la presente Comunicacion. Es obvio que se necesitan
maés inversiones y reformas en los sistemas sanitarios para garantizar que estos cuenten con
los medios y recursos necesarios para salir de la crisis actual, asi como para fortalecer su
resiliencia a mas largo plazo a fin de gestionar las crisis de salud publica en el futuro.

3. APLICACION DE UNA RESPUESTA COORDINADA A ESCALA DE LA UE

La coordinacion de las medidas sanitarias es fundamental no solo para que las autoridades
puedan ofrecer una respuesta practica eficaz, sino también para garantizar que los ciudadanos
comprendan que las medidas se basan en datos y estan fundamentadas en el consenso. El
marco de seguridad sanitaria de la UE establece el trabajo de la Comision a través del Comité
de Seguridad Sanitaria de la UE y el sistema de alerta precoz y respuesta para la vigilancia y
control de las enfermedades transmisibles (SAPR). En el &mbito del Consejo, el Dispositivo
de la UE de Respuesta Politica Integrada a las Crisis (RPIC) se ha utilizado para desempefiar
funciones de coordinacion y apoyo a la respuesta politica de la UE.

El Comité de Seguridad Sanitaria*® es un érgano clave en el que los Estados miembros de la
UE se consultan mutuamente en colaboracion con la Comision al objeto de coordinar la
planificacion de la preparacion y la respuesta, las respuestas nacionales y la comunicacion de
riesgos y crisis en relacion con las amenazas transfronterizas graves para la salud.

En respuesta a la COVID-19, el Comité de Seguridad Sanitaria se reunio, desde enero hasta
noviembre de 2020, en méas de cuarenta ocasiones, para debatir las evaluaciones de riesgos,
las directrices del CEPCE, las medidas de preparacion y de respuesta aplicadas, asi como las
capacidades y las necesidades de los Estados Miembros®’. EI Comité demostr ser un foro
fundamental para el intercambio de informacion y el desarrollo de posiciones comunes en
determinados ambitos, como el acuerdo del Comité de Seguridad Sanitaria sobre las
recomendaciones relativas a las estrategias para la realizacion de pruebas de deteccion de la
COVID-19. Este era un requisito previo para establecer una comunicacion eficaz con los
ciudadanos a escala de la UE, pero también a nivel nacional. Sin embargo, se hizo evidente

15 Por ejemplo, la capacidad de respuesta del Mecanismo de Proteccion Civil de la Unién se vio inicialmente dificultada debido a la magnitud del brote, que afecté
simultdneamente a todos los Estados miembros en un momento en el que los mercados de equipos de proteccion individual estaban saturados. Como consecuencia, varias
solicitudes de asistencia se dejaron sin atender durante algunas semanas en las primeras etapas de la pandemia en Europa. Esta experiencia demostré la necesidad de seguir
mejorando este Mecanismo e inst6 a la Comisién a proponer modificaciones especificas del marco juridico en junio de 2020.

16 El Comité de Seguridad Sanitaria estd compuesto por representantes de salud pUblica de los Estados miembros y observadores de los paises del Espacio Econdmico
Europeo (EEE), agencias de la UE, entre las que destaca el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades (CEPCE), asi como socios internacionales
como la Organizacién Mundial de la Salud.

17 En términos practicos, esto ha proporcionado un medio adicional para mantener informados a los Estados miembros sobre las adquisiciones conjuntas y sus aspectos
practicos, asi como para apoyar la ejecucion préctica de las actividades financiadas por el Instrumento de Asistencia Urgente, como la distribucion de mascarillas para el

personal sanitario y los ciclos de tratamiento de Veklury (remdesivir).



que el Comité de Seguridad Sanitaria tiene una capacidad limitada para aplicar o coordinar las
respuestas nacionales en torno a las medidas de control o para la ejecucion de los enfoques
comunes acordados. Esto se ejemplifica en la amplia variedad de medidas de control
nacionales que existen y que se aplicaron en toda la UE, como el distanciamiento social, el
uso de mascarillas o las medidas en los puntos de entrada. La imposicion de restricciones a la
exportacion de equipos de proteccion individual (EPI), la aplicacién de restricciones
fronterizas sin mecanismos para asegurar el flujo y el intercambio necesarios de bienes y
personas, 0 el uso de tratamientos fuera del contexto de los ensayos clinicos pusieron de
manifiesto la plétora de medidas identificadas.

Ademas, la coordinacion de los aspectos de comunicacion, bajo el mandato de la red de
comunicadores del Comité de Seguridad Sanitaria, demostrd tener una eficacia limitada en la
UE. Esto fue en parte consecuencia de los diferentes enfoques nacionales adoptados. Sin
embargo, también puede ser el resultado del compromiso minimo de los Estados miembros,
ejemplificado por las bajas tasas de asistencia a las reuniones de la red.

Ademas, la experiencia ha demostrado que la interaccién entre los debates técnicos en las
estructuras europeas, como el Comité de Seguridad Sanitaria, y los Ministerios de Salud de
los Estados miembros, no siempre es féacil, lo que influye claramente en las decisiones
adoptadas a escala nacional. Ademas, dado que las crisis sanitarias como la COVID-19 son de
naturaleza multisectorial, una prioridad principal serd mejorar los vinculos intersectoriales y
la coordinacion con otras estructuras y grupos pertinentes mas alla del Comité de Seguridad
Sanitaria, por ejemplo en el ambito de la proteccién civil, que desempefia una funcion
transversal de preparacidn ante emergencias y catastrofes, asi como en términos de respuesta.

En vista de ello, queda patente que el Comité de Seguridad Sanitaria debe reforzarse para
permitir la activacién de una respuesta comun a escala de la UE y una mejor coordinacion de
la comunicacion de riesgos*®. Sobre esta base, las propuestas presentan un mandato reforzado
para aplicar una respuesta coordinada a escala de la UE en el Comité de Seguridad Sanitaria.
Esto sera posible mediante recomendaciones especificas sobre medidas de respuesta por
parte del CEPCE vy las agencias descentralizadas pertinentes de la UE, incorporadas en las
evaluaciones de riesgos proporcionadas al Comité de Seguridad Sanitaria. A su vez, el
Comité de Seguridad Sanitaria puede adoptar formalmente orientaciones y dictamenes
complementados con recomendaciones de la Comision. Fundamentalmente, la adopcion de
estas recomendaciones se traduciria en medidas de ejecucion reales en los paises. Es esencial
que los Estados miembros se comprometan a aplicar el trabajo del Comité de Seguridad
Sanitaria. Con el fin de subrayar el papel mas relevante de este Comité y, por analogia con el
Comité Economico y Financiero, los viceministros de Salud se reuniran en el grupo de trabajo
de alto nivel del Consejo de Seguridad Sanitaria, en particular cuando en su orden del dia
figuren cuestiones politicamente sensibles.

Tambien se modificara el marco juridico para el reconocimiento de una emergencia a escala
de la UE. Las nuevas normas permitiran la activacion de los mecanismos de respuesta ante

18 Esto también guarda relacién con el aspecto de investigacion de la respuesta.



emergencias de la UE, en estrecha coordinacion con la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), sin depender de la declaracion por parte de la propia OMS de una emergencia de
salud publica de importancia internacional. Esto proporcionara més flexibilidad a la UE a la
hora de abordar las crisis sanitarias. Por ejemplo, el reconocimiento de una situacion de
emergencia a escala de la UE permitiria flexibilizar el desarrollo, la fabricacion, el
almacenamiento y la adquisicion de productos criticos durante una crisis, asi como la
adopcion de actos de ejecucion de aplicacion inmediata por parte de la Comision en relacion
con la proteccién de la salud humana y para garantizar el buen funcionamiento del mercado
interior. Esto debe hacerse garantizando la plena complementariedad con el Mecanismo de
Proteccién Civil de la Unidn, incluidos sus equipos médicos de emergencia.

La Comisidn no actuara unilateralmente en tal reconocimiento y el proceso contara con el
apoyo de un comité consultivo independiente que ofrecerd asesoramiento sobre el
reconocimiento y la conclusion de una emergencia de salud publica, asi como sobre las
medidas de respuesta. EI comité consultivo serd fundamental para garantizar una politica
sanitaria basada en datos que cubra diferentes politicas y ambitos cientificos, y estard
compuesto por un grupo multidisciplinario de miembros, asi como por representantes de
organismos o0 agencias de la Unidn pertinentes para la amenaza especifica, que participaran en
calidad de observadores. La identificacion del grupo de expertos se llevard a cabo antes de
cualquier emergencia futura, de modo que estén inmediatamente disponibles y listos para
colaborar a través de su experiencia sectorial.

ACCIONES PROPUESTAS

Propuesta Responsabilidad

» Recomendaciones del CEPCE sobre las medidas de respuesta en el CEPCE
marco de las evaluaciones rapidas de riesgos
Recomendacién de la Comisidn sobre las medidas de respuesta Comisién
Reconocimiento de la UE de una situacion de emergencia y Comision;
asesoramiento sobre las medidas de respuesta, con el apoyo de un Agencias de la
comité consultivo independiente UE

4, CONTRAMEDIDAS MEDICAS™

La pandemia de COVID-19 ha revelado la falta de reservas de contramedidas médicas en el
ambito de la UE y los Estados miembros, asi como la vulnerabilidad de las cadenas de
suministro de la UE en cuanto a las contramedidas médicas criticas. También ha puesto de
manifiesto la falta de un enfoque coordinado y sistematico a escala de la UE para respaldar el
desarrollo, la produccién, la contratacion publica y la adquisicion de las vacunas, los

19 Las contramedidas médicas pertinentes para la respuesta de salud plblica abarcan productos farmacéuticos y productos no farmacéuticos, como, entre otros, productos

sanitarios, equipos de proteccién individual, suministros de vacunacion, dispositivos y productos para la realizacién de pruebas de diagndstico y equipos de laboratorio.



tratamientos y los diagndsticos, asi como de los equipos de proteccion individual (EPI) y los
productos sanitarios necesarios. Dada la falta de informacién actualizada, fiable y comparable
sobre el nivel de demanda por Estado miembro, la prevision y satisfaccion de la demanda en
la UE de determinados productos que son esenciales para combatir la enfermedad, ademés de
las materias primas esenciales, los componentes y los accesorios utilizados durante la
produccién, han representado todo un reto. La UE carecia de estructuras y mecanismos
eficaces para tener una vision general de la oferta y la demanda de contramedidas médicas
criticas, asi como para supervisar y ayudar a los Estados miembros a abordar los déficits.

Ademas, en el contexto de un brote o una pandemia causada por un nuevo patogeno, se ejerce
mucha presion para que las investigaciones arrojen resultados sobre los que se pueda actuar
rapidamente y que se integren en la respuesta de emergencia. Se necesitan mas apoyo y
coordinacion en el ambito de la UE para facilitar la realizacion de ensayos clinicos
multicéntricos a gran escala, para permitir su rapida aplicacion en épocas de crisis y para
ahorrar un tiempo valioso en la puesta a disposicion de las contramedidas necesarias®’. Las
normas sobre la realizacion de ensayos clinicos deben permitir su rapida aplicacién en épocas
de crisis y ahorrar un tiempo valioso en la puesta a disposicion de las contramedidas
necesarias.

Pese a estas deficiencias, se introdujeron varias medidas para facilitar el acceso a
contramedidas médicas. Para facilitar dicho acceso, en marzo de 2020 la Comision introdujo
la reserva de rescEU estratégica de equipos médicos de emergencia en el marco del
Mecanismo de Proteccion Civil de la Unién®. Esta herramienta actdia como un mecanismo de
emergencia para proporcionar a los paises las contramedidas médicas necesarias, como EPI,
suministros de laboratorio y productos sanitarios para las unidades de cuidados intensivos
cuando las capacidades nacionales estan desbordadas, y complementa las capacidades
disponibles en el Grupo Europeo de Proteccion Civil. Se introdujeron varias medidas en aras
de un mejor seguimiento y una mayor continuidad en el suministro de medicamentos o
productos sanitarios esenciales, mediante la dotacion de flexibilidad reglamentaria, al tiempo
gue se mantenian las normas de seguridad. Se han publicado y actualizado continuamente
orientaciones especificas para informar a las partes interesadas sobre las expectativas y las
facilidades®®. El 1 de abril de 2020 se constituy6 el Centro de Coordinacién de Equipos
Médicos de la Comisidn para la COVID-19 con el objetivo de facilitar la adecuacién de la

20 La COVID-19 evidenci6 deficiencias en la coordinacién y la toma de decisiones en lo que respecta a los ensayos clinicos multinacionales. El proceso ha sido lento e
ineficiente, lo que ha provocado demoras en la adopcion de los resultados de la investigacion y, finalmente, retrasos y un acceso desigual de los pacientes a medicamentos
nuevos o redisefiados. Se present6 un nimero muy elevado de ensayos relativos a medicamentos sobre la COVID-19, tanto terapéuticos como vacunas (se presentaron 454
solicitudes de ensayos clinicos diferentes en al menos un Estado miembro de la UE o el Reino Unido desde marzo hasta finales de septiembre de 2020); la mayor parte de los
ensayos (88 %) se estd llevando a cabo en un Unico Estado miembro y por parte de investigadores no comerciales (75 %); incluso los protocolos de ensayos clinicos
internacionales notoriamente conocidos se envian a los Estados miembros individuales como un proyecto independiente, lo que da lugar a diferencias de enfoque vy,
posiblemente, a una menor comparabilidad de los resultados. Por Gltimo, la experiencia recabada hasta la fecha ha demostrado la necesidad de un posicionamiento y una
comunicacion claros, répidos y agiles sobre los medicamentos «candidatos» a tratamientos terapéuticos y profilacticos.

21 El sistema de proteccion civil se basa en la solidaridad entre los Estados miembros, en el sentido de que depende de sus demandas y ofertas voluntarias de asistencia. Este
sistema voluntario funciona muy bien ante urgencias de alcance limitado, que afectan a uno o varios Estados miembros. Pero, como hemos aprendido, es ineficaz en los casos
de afectacion simultanea de un gran nimero de Estados miembros, o de todos ellos. Por eso se ha reforzado el sistema rescEU, para generar reservas estratégicas de equipos
médicos y de proteccion individual. La reserva de rescEU estratégica de equipos médicos de emergencia es una capacidad de Gltimo recurso en el marco del Mecanismo de
Proteccion Civil de la Union.

22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_en.pdf.



oferta y la demanda de EPI, productos sanitarios y medicamentos, y abordar cuestiones en
materia de regulacion vy relativas a la cadena de suministro. La activacion del Instrumento de
Asistencia Urgente, la financiacion de la investigacion y los compromisos anticipados de
mercado con los responsables de desarrollo de vacunas en el marco de la estrategia de la UE
en materia de vacunas son otros ejemplos concretos de acciones decisivas. A través del
Instrumento de Asistencia Urgente, la Comision ayudd a responder a las necesidades que
pueden satisfacerse mejor de manera estratégica y coordinada en el ambito europeo. De este
modo, se han destinado del instrumento mas de 2 000 millones EUR para los compromisos
anticipados de mercado sobre vacunas, 70 millones EUR para la compra de Veklury (el
remdesivir terapéutico) y su distribucion a los Estados miembros y 100 millones EUR se
destinaran a pruebas rapidas deteccion de antigeno.

En conjunto, estas medidas han contribuido al desarrollo de la respuesta a la crisis actual, para
llenar los vacios del marco existente. Sin embargo, no hacen frente a los desafios estructurales
a largo plazo de la UE con respecto a las contramedidas médicas.

Adquisicién conjunta

El acuerdo de adquisicion conjunta de contramedidas médicas en la Unién Europea,
habilitado por la Decision n.° 1082/2013/UE, se aplicd a lo largo de 2020 en respuesta a la
crisis de la COVID-19. Sin embargo, el acuerdo de adquisicidbn conjunta es
predominantemente una herramienta de preparacién y, como tal, no esta disefiado para hacer
frente a una crisis en curso. Su objetivo es mejorar la preparacion de los Estados miembros
para mitigar las amenazas transfronterizas graves para la salud, permitiendo un acceso mas
equitativo a contramedidas médicas especificas y una mayor seguridad del suministro, junto
con unos precios mas equilibrados para los Estados miembros participantes.

No obstante, en la propuesta de Reglamento regulador de las amenazas transfronterizas graves
para la salud, se mejoraran elementos del marco juridico del acuerdo de adquisicion conjunta,
ya que sigue siendo un instrumento fundamental para la preparacion. En concreto, se prevé
formalmente la participacion de los Estados de la Asociacion Europea de Libre Comercio
(AELC) y de los paises candidatos a la adhesion. Ademas, se fortalecerd como un proceso de
adquisicion esencial de la UE, a la vez que se atenuara el riesgo de competencia interna por
recursos limitados o vias nacionales paralelas, a través de una «clausula de exclusividads.
Este enfoque de exclusividad, aplicado en la estrategia de la UE en materia de vacunas, ha
demostrado su eficacia®®. Debe garantizarse la complementariedad con la reserva de rescEU
estratégica de equipos medicos de emergencia en el marco del Mecanismo de Proteccién Civil
de la Union.

Abordar los déficits a través de la Agencia Europea de Medicamentos

23 Se incluy6 de forma satisfactoria una cléusula similar en el Acuerdo entre la Comisién y los Estados miembros en lo que respecta a los compromisos anticipados de

mercado para la compra de vacunas contra la COVID-19.
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La pandemia también ha demostrado que la capacidad de la Union para coordinar el trabajo
destinado a garantizar la disponibilidad de medicamentos y productos sanitarios y a facilitar el
desarrollo de nuevos tratamientos es actualmente limitada. La EMA ha desempefiado un papel
crucial en el establecimiento de mecanismos temporales para controlar la escasez de
medicamentos y ofrecer asesoramiento cientifico a los responsables de desarrollo. Se han
utilizado soluciones ad hoc, incluidos acuerdos contingentes entre la Comision, la Agencia
Europea de Medicamentos, los titulares de autorizaciones de comercializacion, los fabricantes
y los Estados miembros. Ademas, una comision técnica cientifica facilité el desarrollo de
posibles tratamientos y vacunas para la COVID-19. Es necesario formalizar estas soluciones
temporales como elemento clave de un marco de seguridad sanitaria mejorado de la UE. En el
caso de los productos sanitarios, se hizo evidente que no existe ninglin mecanismo a escala de
la UE que permita supervisar su disponibilidad en tiempos de crisis.

En cuanto a los medicamentos, durante la pandemia de COVID-19, se cred el Grupo Director
Ejecutivo de la UE para supervisar la escasez de medicamentos causada por eventos
importantes® con el fin de garantizar urgentemente una mejor vision general de las
necesidades reales. EI grupo ha proporcionado una direccion estratégica para el proceso en
caso de una posible escasez de suministro, que incluye hacer frente a los problemas
emergentes, acordar medidas correctivas cuando sea necesario, abordar la escasez de manera
coordinada, incluida la comunicacién de crisis y supervisar la aplicacion de las medidas
acordadas. Por tanto, el Reglamento propuesto formalizara y reforzaré la estructura actual
del Grupo Director sobre medicamentos, asi como su canal de comunicacion bidireccional
de via rapida entre la Red Europea de Regulacién de Medicamentos y los titulares de
autorizaciones de comercializacion. Especificamente, los cambios propuestos daran como
resultado una estructura permanente dentro de la EMA que supervisara los incidentes
relacionados con el ambito farmacéutico, que podrian conducir a futuras crisis, y asimismo
controlard y mitigara el riesgo de escasez de medicamentos esenciales una vez declarada una
crisis. Para respaldar este cometido, se impondrd a los titulares de autorizaciones de
comercializacion y a los Estados miembros la obligacion de facilitar los datos necesarios a
través de herramientas informaticas optimizadas y procedimientos acelerados ya establecidos
con vistas a futuras crisis.

En abril de 2020, la EMA también establecio un grupo de trabajo ad hoc sobre la pandemia de
COVID-19 como parte de su plan para hacer frente a las amenazas para la salud. El grupo de
trabajo aporta asesoramiento cientifico directo sobre el disefio de ensayos clinicos y el
desarrollo de productos y somete a un examen continuado® los datos recibidos para ofrecer
una estrategia de evaluacion mas eficiente en cuanto a los tratamientos o vacunas para la

24 EIl grupo esta presidido por la Comision Europea, con representantes de los responsables de las agencias de medicamentos, la Agencia Europea de Medicamentos, los
presidentes de los grupos de Coordinacién de los Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizados-Medicamentos humanos y veterinarios, asi como
especialistas en comunicacion de riesgos.

25 En general, todos los datos sobre eficacia, seguridad y calidad de un medicamento y toda la documentacién necesaria deben presentarse en la solicitud formal inicial de
autorizacion de comercializacion. En el caso de una «revision continua», los datos se revisan a medida que estan disponibles a partir de estudios en curso, antes de la
presentacion de una solicitud formal. Una vez que el paquete de datos est4 completo, el responsable de desarrollo presenta una solicitud de autorizacién de comercializacién
formal para que se evallie segiin un calendario abreviado, lo que reduce significativamente el tiempo necesario para que el medicamento esté disponible, a la vez que se

mantienen los principios de calidad, seguridad y eficacia.
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COVID-19 que puedan resultar prometedores®. Estas medidas son cruciales para garantizar la
autorizacion oportuna de productos y la recopilacion de datos sélidos. EI grupo de trabajo
también ofrece apoyo cientifico a los ensayos clinicos de productos para la COVID-19 y
contribuye a las actividades sobre cuestiones de seguridad emergentes relacionadas con
dichos productos. A medio plazo, la mejora del acceso de la EMA a los datos sanitarios, en el
contexto del proximo espacio europeo de datos sanitarios, deberia respaldar su capacidad
reguladora. Para reforzar el trabajo de la EMA, la propuesta legislativa se basa en lo anterior y
tiene previsto sustituir los actuales acuerdos ad hoc, mediante la introduccion de estructuras
permanentes dentro de la EMA con un mandato claro e inequivoco. Para los ensayos
clinicos, la propuesta legislativa incluye una mision para el grupo de trabajo en el
asesoramiento sobre protocolos de ensayos clinicos, pero también un papel més amplio en
la coordinacion y facilitacion de ensayos clinicos en la Union Europea. También implica una
funcion mas importante en la formulacion de recomendaciones con respecto al uso de
medicamentos autorizados tanto a nivel central como nacional, con potencial para hacer frente
a emergencias en materia de salud publica. La propuesta también incluird herramientas para
garantizar que las empresas y los Estados miembros presenten la informacién necesaria para
facilitar la evaluacion, dada la importancia crucial de disponer de datos solidos y exhaustivos
para poder realizar un asesoramiento cientifico apropiado y adoptar decisiones reguladoras
racionales. Ademas, tras la autorizacion de las vacunas, es necesario disponer de informacion
de seguridad y eficacia que complemente el conjunto de datos generados por la industria para
respaldar la autorizacion. Para ello, las propuestas proporcionan una plataforma informatica
gue permitird a la EMA y el CEPCE coordinar los estudios de seguridad y eficacia de
las vacunas, un elemento fundamental en el panorama actual de gestion de una pandemia.

En el &mbito de los productos sanitarios, la propuesta legislativa se basa en las lecciones
aprendidas del trabajo ad hoc realizado durante la pandemia de COVID-19 por el Centro de
Coordinacion de la Comision, dado que la EMA actualmente no tiene competencia en el
ambito de los productos sanitarios. El objetivo es mejorar la preparacion de la Union para
hacer frente a las crisis y ofrecer una respuesta coordinada a nivel de la Union mediante el
establecimiento de una estructura permanente para controlar y mitigar la escasez de
productos sanitarios (un grupo director sobre productos sanitarios) y garantizar que la
industria y los Estados miembros presenten los datos necesarios para facilitar el seguimiento y
las posibles medidas de mitigacion.

Ademas, la EMA albergara con caracter permanente los paneles de expertos en el ambito
de los productos sanitarios, que podrian desempefar un papel esencial en la preparacion
ante las crisis y en la gestion de estas, en particular mediante la provision de asistencia
cientifica, técnica y clinica a la Comision, el Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios,
los Estados miembros, los organismos notificados y los fabricantes®”. Al inicio de la crisis de

26 En octubre de 2020, la EMA habia finalizado treinta y nueve procedimientos de asesoramiento cientifico para proporcionar a los responsables de desarrollo orientacién
sobre los métodos y disefios de estudio mas apropiados para los posibles medicamentos contra la COVID-19. Otros catorce procedimientos de este tipo estan en curso. La
Agencia Europea de Medicamentos actualiza continuamente las actividades del grupo de trabajo en su sitio web: www.ema.europa.eu

27 Ademaés, los grupos tienen encomendadas otras funciones, como la prestacion de diversos tipos de asesoramiento cientifico a la Comision, el Grupo de Coordinacién sobre
Productos Sanitarios, los Estados miembros, los organismos notificados y los fabricantes. Dicho asesoramiento puede abarcar aspectos de seguridad y rendimiento,
especificaciones técnicas comunes, estrategias clinicas, evaluacion de la conformidad en relacion con los Gltimos avances en las pruebas de biocompatibilidad, mecanicas,

eléctricas, electrénicas y toxicoldgicas.

12


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/scientific-advice

la COVID-19, cuando la disponibilidad de productos sanitarios como ventiladores y
dispositivos de proteccion era esencial para salvar vidas y contener la pandemia, este
asesoramiento habria tenido un valor incalculable, por ejemplo, en el contexto del redisefio de
las lineas de produccion para una rapida produccién de ventiladores con las especificaciones
técnicas y de seguridad minimas asociadas.

Este enfoque se beneficiara de la dilatada experiencia de la Agencia en materia de gestion de
varios comites cientificos y grupos de trabajo.

Para que la EMA pueda llevar a cabo estas tareas adicionales a su mandato actual, es
necesario aumentar rapidamente el personal de plantilla de esta agencia.

ACCIONES PROPUESTAS

Propuesta Responsabilidad

> Un acuerdo de adquisicion conjunta reforzado més alla de la UE Comision

» Un Grupo Director Ejecutivo permanente de la UE sobre escasez EMA
de medicamentos

» Un nuevo Grupo Director Ejecutivo de la UE sobre productos EMA
sanitarios
Un grupo de trabajo permanente ante emergencias de la EMA EMA
Nuevos paneles de expertos de la EMA en el ambito de los EMA
productos sanitarios de alto riesgo

» Una infraestructura de ensayos clinicos de la UE mas solida EMA,;

CEPCE
» Creacion de una plataforma para el seguimiento de las vacunas EMA; CEPCE
5. PLANIFICACION Y NOTIFICACION DE LA PREPARACION Y LA
RESPUESTA

De conformidad con la Decision vigente sobre las amenazas transfronterizas para la salud, el
seguimiento por parte de la Comision de la planificacidn de la preparacion y la respuesta de
los Estados miembros se basa principalmente en la notificacién, cada tres afios, por parte de
los Estados miembros sobre sus planes respectivos. Esta notificacion aborda las dimensiones
intersectoriales a escala de la UE y el apoyo a la aplicacion de los requisitos de capacidad
basica de conformidad con el Reglamento Sanitario Internacional de la Organizacion Mundial
de la Salud.

La COVID-19 ha revelado que las capacidades de preparacion y respuesta a escala nacional
distaban de ser Optimas. Esto se hizo evidente, por ejemplo, cuando muchos Estados
miembros de la UE se encontraron ante unas reservas de existencias insuficientes (por
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ejemplo, de EPI), ante una incapacidad para reaccionar de forma inmediata en relacion con
los sistemas sanitarios, la realizacion de pruebas, el rastreo de contactos y la vigilancia, y ante
la falta de planes de continuidad de la actividad aplicables para la prestacion de la asistencia
sanitaria (para evitar posponer los tratamientos programados de los pacientes hospitalizados),
asi como ante la escasez de personal medico cualificado.

La COVID-19 también ha evidenciado una clara falta de perspectiva general sobre la
aplicacion efectiva de los planes de preparacion y respuesta de los Estados miembros, asi
como una incoherencia en relacion con su compatibilidad. Esta situacion fue en gran medida
fruto de la incapacidad de la UE para comparar los planes de forma uniforme en la Union
debido a la falta de normas e indicadores de referencia en la UE?, la falta de conocimientos
de la UE sobre las capacidades nacionales para aplicar planes y la informacion incoherente
facilitada por los Estados miembros sobre sus planes de preparacién y respuesta respectivos.
Esta situacion se vio ain més agravada por la ausencia de un plan general de preparacion
contra las pandemias en la UE.

Por esta razon se propone reforzar los mecanismos de coordinacion para la preparacion,
mediante el desarrollo de un plan de preparacion y respuesta contra las pandemias y crisis
sanitarias vinculante de la UE. Este plan incluira unas disposiciones claras para que la UE y
los Estados miembros adopten planes similares e interoperables a escala nacional y local. Para
garantizar que esos planes sean realmente operativos en épocas de crisis, se organizaran
estudios a escala general y exdmenes a posteriori con frecuencia para aplicar medidas
correctoras.

Para reforzar ain mas la aplicacion efectiva de estos planes, se iniciard un proceso de
auditoria de la UE sobre las capacidades nacionales. La Comision encabezara y coordinara
el proceso de auditoria, cuya aplicacion técnica llevard a cabo principalmente el CEPCE para
garantizar la preparacion, la transparencia y una aplicacion efectiva adecuada. La Comision
debera informar sobre estas constataciones al Parlamento Europeo y al Consejo.

Se extraeran conclusiones para abordar las lagunas detectadas durante este proceso de
notificacién y auditoria y con el fin de garantizar el uso 6ptimo de la ayuda financiera a
través del futuro Programa «La UE por la Salud», asi como de los fondos estructurales y
las ayudas a la investigacion y la innovacion en virtud de Horizonte Europa.

Otro ambito de actuacion es el apoyo a los Estados miembros para mejorar la resiliencia, la
accesibilidad y la eficacia de sus sistemas sanitarios. Entre otras actuaciones se incluyen la
intermediacion de conocimientos, el intercambio de buenas practicas, el apoyo técnico
practico, asi como la financiacion de programas de la UE para iniciar y aplicar las reformas
pertinentes en los sistemas sanitarios con el fin de dejar atras las debilidades estructurales y
afrontar los retos detectados en el Semestre Europeo. El cuadro de indicadores sociales que
vigila la actuacién de los Estados miembros en relacion con el pilar europeo de derechos

28 En relacion con la evaluacion de los planes de preparacion y respuesta y las capacidades correspondientes.
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sociales® ayudara a detectar problemas clave, en particular en la asistencia sanitaria y las
habilidades, y a cumplir con la aplicaciéon de este pilar. EI Mecanismo de Recuperacion y
Resiliencia® ofrece una oportunidad sin precedentes a los Estados miembros para realizar
reformas estructurales con el apoyo de inversiones dirigidas, entre otras cosas, a mejorar la
preparacion y la resiliencia de sus sistemas sanitarios nacionales y garantizar un acceso
igualitario a una asistencia sanitaria asequible y de calidad®".

Las acciones especificas pueden hacer referencia, por ejemplo, a la reorganizaciéon de las
redes hospitalarias flexibilizando su capacidad para adaptarlas al crecimiento de la demanda,
al traslado y el tratamiento transfronterizo de los pacientes durante las emergencias sanitarias,
a la disponibilidad suficiente de estructuras de atencion primaria, a la buena integracion de
todos los niveles de cuidados sanitarios y atencion social, a la disponibilidad de personal
sanitario suficiente y mejor cualificado que pueda reasignarse a nuevas funciones en caso de
emergencia, al despliegue y a la cobertura financiera de herramientas de sanidad electrénica
(incluida la telemedicina).

Para que el CEPCE pueda llevar a cabo estas tareas adicionales a su mandato actual, es
necesario aumentar rapidamente el personal de plantilla de esta agencia.

ACCIONES PROPUESTAS
Propuesta Responsabilida
d
» Desarrollo y aplicacion de un plan de preparacién y respuesta contra Comision;
las pandemias/crisis sanitarias en la UE®. CEPCE; Estados
miembros
» Desarrollo y aplicacién de planes de preparacion y respuesta a escala Estados
nacional segun estructuras, normas e indicadores comunes. miembros
» Mejora de la notificacién por parte de los Estados miembros de los Comisién;
planes de preparacion y respuesta, junto con el proceso de auditoria Estados
de la UE miembros
» Mayor transparencia por medio de los informes preparados por la Comision;
Comisién, que incluiran resultados de auditorias y recomendaciones agencias
a los Estados miembros, transmitidos al Parlamento Europeo y al —descentralizadas
Consejo. de la UE
» Pruebas de resistencia intersectoriales y de salud publica regulares Estados
realizadas a escala nacional y de la UE con medidas correctoras. miembros

> Mediante el Instrumento de Apoyo Técnico®, formacion especifica Comisién;
y actividades de intercambio de conocimientos para el personal CEPCE; Estados

29 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_es.
30 El establecimiento del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia esté sujeto al consenso del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la Propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establece un Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia, COM(2020) 408 final.

31 En este contexto, también es importante garantizar que las personas con discapacidad tengan acceso a los servicios sociales esenciales y a la informacion

sobre medidas de proteccion. ) o . . ) ) N
32 Este plan debe tener en consideracion las dimensiones intersectoriales y los sectores criticos a escala de la UE, como los existentes en el transporte, la movilidad, la

energia, las comunicaciones y la proteccion civil. Estos planes deberan incluir una seccion sobre la capacidad de respuesta en el &mbito de la investigacion.

15


https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_es

sanitario y de salud puablica para facilitar conocimientos y miembros
habilidades con el fin de desarrollar y aplicar planes de preparacién

nacionales, aplicar actividades para reforzar las capacidades de

preparacion y vigilancia frente a las crisis.

» Apoyo a los Estados miembros para reforzar la resiliencia, la Comision;
accesibilidad y la eficacia de los sistemas sanitarios mediante la Estados
cooperacion, el intercambio de buenas précticas, los programas de miembros
formacion, el apoyo técnico, los cuadros de indicadores de
resi?!;encia“ y la financiacion procedente de los programas de la
UE

6. VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Refuerzo del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades

En la UE se someten a vigilancia epidemiologica obligatoria varias enfermedades
transmisibles y problemas sanitarios especiales®®. La red para esta vigilancia epidemioldgica
esta operada y coordinada por el CEPCE e incluye el apoyo a los laboratorios nacionales de
referencia. La COVID-19 ha puesto de manifiesto una falta de datos comparables y de
conocimiento de la situacién sobre los que basar la toma de decisiones. Asimismo, ha
impulsado la investigacion del valor de realizar un seguimiento de los agentes infecciosos en
aguas residuales urbanas como forma de rastrear infecciones y como posible mecanismo de
alerta precoz.

Los sistemas de vigilancia de la UE deben reforzarse con capacidades para la deteccion, la
vigilancia y la valoracion de enfermedades emergentes. La experiencia adquirida de la
COVID-19 también ha puesto de relieve la importancia de aumentar la capacidad de realizar
pruebas diagndsticas de laboratorio en primera linea, de las cuales se obtienen méas datos y
que son necesarias para el control de las nuevas enfermedades. Los datos de vigilancia
actualizados permiten observar las tendencias en la incidencia de enfermedades transmisibles
a lo largo del tiempo y en los Estados miembros y permiten una deteccion y un seguimiento
rapidos de los brotes epidémicos que ocurren en mas de un pais.

El entorno tecnoldgico y las soluciones digitales (IA, informéatica de alto rendimiento,
modelos computacionales y sistema de simulacion), en rapida evolucién, ofrecen la
oportunidad de actualizar los sistemas de vigilancia, integrar datos de fuentes nuevas y
diferentes®” y crear sistemas sensibles que detecten sefiales tempranas®. Debe utilizarse un

33 El establecimiento del Instrumento de Apoyo Técnico esta sujeto al consenso del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la Propuesta de Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo por el que se establece el Instrumento de Apoyo Técnico, COM(2020) 409 final.

34 El JRC esté desarrollando cuadros de indicadores de resiliencia con los Estados miembros y otras partes interesadas con la salud como elemento importante. Estos cuadros
de indicadores constituiran una herramienta de seguimiento adecuada para evaluar la resiliencia. Informados mediante una prospectiva estratégica, pueden ayudar a
identificar dificultades emergentes y proponer nuevos indicadores de futuro para valorar las vulnerabilidades o capacidades.

35 Como el Programa «La UE por la Salud», el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, la politica de cohesién y el Instrumento de Apoyo Técnico.

36 Los problemas sanitarios especiales son la resistencia a los antimicrobianos y las infecciones asociadas con la asistencia sanitaria en relacién con las enfermedades
transmisibles.

37 Como los procedentes del espacio, incluidos los datos de observacion de la Tierra de UE Copernicus y los datos de geolocalizacion de las aplicaciones de Galileo.
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enfoque moderno en cuanto a la vigilancia que se base en el enlace y la integracion de los
sistemas de vigilancia pertinentes, mediante historias clinicas electronicas y conjuntos de
datos armonizados, datos medioambientales, analisis de datos e inteligencia artificial, redes
sociales, vinculados con la capacidad de creacion de modelos y predicciones y plataformas
informaticas digitales de alto rendimiento especificas®. Mediante la mejora de estas
tecnologias aumentara la capacidad de la UE y sus Estados miembros para la realizacion de
evaluaciones de riesgos precisas, una rapida respuesta y la toma de decisiones informadas. Por
consiguiente, el papel clave del CEPCE en el establecimiento de sistemas de vigilancia y
seguimiento integrados a escala de la UE, incluidos datos de investigacion®® y sobre las
capacidades de los sistemas sanitarios para el diagnostico, la prevencion y el tratamiento de
enfermedades transmisibles especificas, asi como la seguridad de los pacientes, debera
reforzarse, del mismo modo que su interaccion con otras agencias pertinentes, como la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y la Agencia Europea de Medio Ambiente.

La notificacion nacional de datos puntuales, completos y comparables al CEPCE, incluidos
los indicadores de los sistemas sanitarios, basados en las definiciones de casos comunes de la
UE, es un elemento integral en este sistema méas amplio de vigilancia. En apoyo de los
Estados miembros, el futuro Programa «La UE por la Salud» facilitara financiacion para
mejorar los sistemas nacionales de vigilancia, mientras que las agencias descentralizadas de
la UE apoyardn a los Estados miembros mediante directrices y recomendaciones técnicas
adaptadas.

ACCIONES PROPUESTAS
Propuesta Responsabilidad
» Un nuevo sistema de vigilancia epidemioldgica de alto rendimiento a CEPCE;
escala de la UE, mediante el uso de inteligencia artificial, conjuntos Comision

de datos armonizados y herramientas digitales para la elaboracion de
modelos exactos, la evaluacion de riesgos y la respuesta para la
vigilancia de nuevos agentes patdgenos basados en las definiciones
de casos comunes de la UE

» Mejora del acceso del CEPCE a los datos sanitarios para aspectos CEPCE;
epidemioldgicos y de investigacion, en el contexto del espacio Comision
europeo de datos sanitarios.

» Refuerzo de la vigilancia relacionada con otros datos y fuentes de CEPCE;
informacién disponibles (por ejemplo, datos de investigacion, Comision

38 Como los procedentes de la vigilancia de agentes infecciosos en las aguas residuales.

39 Estos sistemas también pueden beneficiarse y utilizar servicios y datos facilitados o generados por iniciativas de la UE como el Programa Espacial de la UE. La
experiencia de la COVID-19 ha mostrado que los servicios que aprovechan la tecnologia espacial, como los que facilita EU Galileo, podrian ofrecer servicios y datos
valiosos, por ejemplo, servicios de geolocalizacion para elaborar mapas de zonas de contagio, advertir de zonas restringidas o en cuarentena, y alertar a las autoridades en
caso de grandes aglomeraciones. Especialmente en respuesta a la COVID-19, se utilizé Galileo, el sistema de navegacion por satélite de la UE, para desarrollar una nueva
aplicacion a través de dicho sistema, «Galileo Green Lane», para realizar el seguimiento en tiempo real de la circulacién de mercancias entre los Estados miembros de la UE
y facilitar el trafico de mercancias en las fronteras.

40 Es importante la integracion de las investigaciones en las recomendaciones de las politicas, a través de una cooperacién mas estrecha y activa de las agencias de la UE.
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medioambientales, comerciales, de transporte, econdémicos, sobre
sistemas sanitarios, suministros farmacéuticos, rastreo de contactos).

» Requisitos de notificacion mas detallados y oportunos para los Estados
Estados miembros sobre rendimiento y datos sanitarios (por ejemplo, miembros
disponibilidad de camas hospitalarias, capacidad para tratamientos
especializados y cuidados intensivos, nimero de miembros del
personal con formacion médica, rastreo de contactos).

7. RESULTADOS DE LABORATORIO, REALIZACION DE PRUEBAS Y
RASTREO DE CONTACTOS

La Comision y el CEPCE apoyan a los Estados miembros para que cumplan la legislacion de
la UE existente en materia de vigilancia, en virtud de la cual deben presentar datos
comparables y compatibles basados, entre otras cosas, en resultados de laboratorio. No
obstante, aunque se dispone de sistemas nacionales de laboratorios amplios, actualmente no
existe un sistema de redes de laboratorios de referencia para patdgenos humanos coordinado a
escala de la UE. Esto ha producido una falta de coordinacion para lograr unas normas
consolidadas en materia de ensayos microbiologicos.

La diversidad de estrategias y enfoques para la realizacion de pruebas aplicados por los
Estados miembros durante la pandemia actual ha sido un reto constante y ha dificultado
significativamente los esfuerzos de coordinacién de la UE para responder ante la enfermedad.
Los motivos de esta diversidad de estrategias dependen de factores como la situacion
epidemioldgica, la dindmica de transmision, los recursos y las capacidades de realizacion de
pruebas. Las estrategias eficaces de realizacion de pruebas, coordinadas entre paises, son un
requisito previo para garantizar la aplicacion eficaz de medidas de mitigacion®*'. Este trabajo
puede beneficiarse de la larga experiencia en cooperacion de la UE en materia de
investigacion e innovacion y de las oportunidades especificas que ofrece el programa
Horizonte Europa.

Se requieren nuevas redes en la UE* para solucionar estas dificultades y garantizar que estas
capacidades puedan responder correctamente a futuras amenazas transfronterizas graves para
la salud:

- se establecera una nueva red de laboratorios de referencia de la UE* que permita
armonizar el diagndstico, las pruebas seroldgicas, los métodos de ensayo y el uso y la
validacion de determinadas pruebas;

41 Con esta finalidad, la Comision, las agencias de la UE y los Estados miembros impulsan recomendaciones a través del Comité de Seguridad Sanitaria para una estrategia
de andlisis com(n en la UE para la COVID-19.

42 Operadas por el CEPCE con el apoyo del servicio JRC de la Comision

43 Esta red, entre otras cosas, ofrecerd un marco para la evaluacién y aut.orizacién de diagnosticos y pretende asegurar el reconocimiento mutuo de la UE en el campo del

diagnéstico.
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- una nueva red que incluya servicios de los Estados miembros en apoyo de las
transfusiones, los trasplantes y la reproduccion asistida para el acceso continuo y
rapido a los datos seroepidemioldgicos.

Un pilar fundamental para mitigar la transmision de enfermedades es la aplicacion de
medidas de rastreo de contactos eficaces, especialmente para controlar los brotes
localizados. En el marco actual, el rastreo de contactos solo se incluyé como uno de los
elementos que los Estados miembros debian coordinar a través del SAPR*. A partir de la
experiencia adquirida de la COVID-19, se requieren esfuerzos adicionales a escala de la UE*
para reforzar las capacidades de la Union para el rastreo transfronterizo de contactos. Para
empezar, el rastreo de contactos sera un elemento obligatorio del plan de preparacion y
respuesta contra las pandemias/crisis sanitarias de la UE. Para complementar la viabilidad del
rastreo de contactos y apoyar a los Estados miembros en esta tarea, el CEPCE tendra
adicionalmente el mandato de establecer un sistema automatico* para el rastreo de
contactos, creado a partir de las tecnologias de rastreo de contactos desarrolladas en el
contexto del rastreo de contactos y aplicaciones de alerta de los Estados miembros®’.
Finalmente, el rastreo de contactos también se incorporara a la red de vigilancia
epidemioldgica del CEPCE. En vista de estos avances, el compromiso y el intercambio de
informacion de los Estados miembros con el CEPCE sera un requisito previo para garantizar
que esta capacidad se refuerce de forma satisfactoria.

ACCIONES PROPUESTAS

Propuesta Responsabilidad
» Creacion de una red de laboratorios de referencia de la UE que CEPCE;
permitiria armonizar el diagnostico, las pruebas seroldgicas, los Comision

métodos de ensayo Yy el uso de determinadas pruebas

» Creacion de una red que incluya servicios de los Estados miembros CEPCE;
en apoyo de las transfusiones, los trasplantes y la reproduccién Comision;
asistida Estados

miembros

» Un sistema robusto para el rastreo automatico de contactos mediante CEPCE;
tecnologias modernas*®, a partir de aplicaciones de rastreo de Comision,
contactos y de alerta Estados

miembros

44 El SAPR ha facilitado apoyo operativo al intercambio de informacion sobre el rastreo de contactos para la COVID-19.

45 EIl Instrumento de Asistencia Urgente ha financiado el servicio de «pasarela» europea European Federation Gateway Service para el rastreo de contactos y las
aplicaciones de alerta y en julio de 2020 la Comisién también introdujo una Decision de Ejecucion para permitir la interoperabilidad de aplicaciones méviles de localizacion
y de alerta en toda la UE.

46 Esto deberia permitir el uso de tecnologias modernas, como aplicaciones méviles digitales, modelos de inteligencia artificial u otras herramientas aplicables que puedan
surgir.

47 Se garantizar4 el cumplimiento del RGPD.

48 Por ejemplo, entre otras, las aplicaciones que se benefician de la tecnologia espacial.
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8. CAPACIDAD DE ALERTAPRECOZ Y EVALUACION DE RIESGOS

El sistema de alerta precoz y respuesta para la vigilancia y control de las enfermedades
transmisibles (SAPR) es un sistema de alerta rapida sobre las amenazas transfronterizas
graves para la salud que permite a la Comision y a los Estados miembros comunicarse
permanentemente a efectos de alertar, evaluar los riesgos para la salud publica y determinar
las medidas que pueden ser necesarias para protegerla. EI SAPR ha permitido intercambiar
notificaciones e informacion sobre los casos de COVID-19 y las medidas de respuesta. La
plataforma ha demostrado ser util y ha ofrecido una respuesta a las necesidades planteadas. A
modo de ejemplo, desde el 9 de enero, cuando la Comision alerté formalmente a los Estados
miembros de la UE de la COVID-19 por medio del primer mensaje de alerta, la plataforma ha
procesado més de 2 700 mensajes sobre la COVID-19*, de los Estados miembros y de la
Comision. Asimismo, ha facilitado méas de treinta operaciones de evacuacion médica de
trabajadores sanitarios debido a la COVID-19 en las que han participado los Estados
miembros, la Comisién y la Organizacién Mundial de la Salud®°.

Al mismo tiempo, se ampliara el ambito de aplicacion de las alertas para incluir las
necesidades o la escasez de contramedidas médicas, asi como solicitudes u ofertas de
ayuda transfronteriza de emergencia. Esto constituye una respuesta directa a las
necesidades que se han revelado durante el brote de COVID-19 y garantiza la coordinacion de
los mecanismos de la UE, en particular la reserva de rescEU estratégica en virtud del
Mecanismo de Proteccion Civil de la Union, asi como el paquete de movilidad en virtud del
marco del Instrumento de Asistencia Urgente’. Asimismo, el SAPR favorecera esta
coordinacion entre los paises y la Comision, al complementar el Mecanismo de Proteccién
Civil de la Union y evitar la duplicacion de acciones o las acciones contradictorias, y se
mejorard para incluir las funciones pertinentes para la planificacion de la preparacion y la
notificacion, asi como la vinculacion de la plataforma con otros sistemas de alerta de gestion
de crisis a escala de la UE.

Finalmente, la Comision ratificard un enfoque que abarque todas las amenazas para la
evaluacion de riesgos en las nuevas propuestas. La propuesta de Reglamento sobre amenazas
transfronterizas graves para la salud encomendara a todas las agencias descentralizadas de la
UE pertinentes la gestion de riesgos, el asesoramiento cientifico y las recomendaciones de
medidas de respuesta e incorporara el mandato de responsabilidad de la Comision®® vy las
agencias de la Union.

49 Estos mensajes, por ejemplo, hacen referencia al intercambio de informacién sobre el rastreo de contactos, actualizaciones epidemiolégicas, intercambio de conocimientos
técnicos y actualizaciones sobre las medidas sanitarias aplicadas.

50 La Comision dispone de un sistema de evacuacion médica especifico (MEDEVAC) con la Organizacién Mundial de la Salud para facilitar la evacuacion médica de
profesionales sanitarios por fiebres hemorragicas viricas. En 2020 se amplié para incluir la COVID-19. La Comision utiliza la plataforma del SAPR para coordinar
evacuaciones médicas entre la OMS y los Estados miembros.

51 El SAPR se ha integrado en el «paquete de movilidad» de la UE para el transporte transfronterizo de equipos médicos y la transferencia de pacientes con COVID-19:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ip_20_1118.

52 Si la evaluacion de riesgos que se requiere queda total o parcialmente excluida del mandato de las agencias y se considera necesaria para la coordinacién de la respuesta a

nivel de la UE, la Comisién, previa solicitud del Comité de Seguridad Sanitaria o por iniciativa propia, proporcionaréa una evaluacion de riesgos ad hoc.
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ACCIONES PROPUESTAS

Propuesta Responsabilidad
» Nuevo marco de evaluacion de riesgos para todas las amenazas, agencias
incluida la recomendacion rapida y adecuada de medidas de descentralizadas de
respuesta que los Estados miembros deben aplicar la UE;
Comision
9. COOPERACION Y COORDINACION A ESCALA INTERNACIONAL

La COVID-19 ha evidenciado que las amenazas graves para la salud son inherentemente
transfronterizas. La UE y los Estados miembros han facilitado asistencia a terceros paises y
también la han recibido de ellos en la respuesta ante esta crisis, y en tanto que Equipo Europa,
hasta la fecha han movilizado mas de 36 000 millones EUR con ayuda de emergencia y apoyo
socioecondémico Yy sanitario a mas largo plazo a paises socios en situacion de necesidad, con
especial énfasis en las personas vulnerables. Asi también se ha creado un puente aéreo
humanitario de la UE para mantener las conexiones de transporte vitales para los trabajadores
y los suministros humanitarios y de atencidn sanitaria de emergencia.

De este modo, la Comision y las agencias descentralizadas de la UE trabajan, y continGan
haciéndolo, con partes interesadas internacionales y paises socios. Esto incluye, por ejemplo,
una estrecha colaboracion con la OMS, los centros para el control y la prevencion de
enfermedades de fuera de la UE, los Estados participantes en el Mecanismo de Proteccion
Civil de la Unidn, asi como la participacion en plataformas de coordinacién como la Iniciativa
Global para la Seguridad Sanitaria y GLoPID-R, la red para financiadores de investigaciones
sobre preparacion. La Comision también promueve activamente la coordinacion y atencion
politicas continuas de la preparacion y la respuesta para la salud pablica, mediante marcos
como el G7 y el G20.

La UE debe desempefiar un papel de liderazgo para reforzar los sistemas sanitarios, incluida
la capacidad de preparacion y respuesta para la seguridad sanitaria mundial.

Como respuesta directa a la COVID-19, la Comisién facilitd a los paises candidatos a la
adhesiéon y a los paises vecinos orientales prioritarios el acceso al Comité de Seguridad
Sanitaria y al SAPR; también se facilitd el acceso a Suiza. Esta medida se tomd para
maximizar la proteccion de los ciudadanos y apoyar la respuesta de la UE con el claro
reconocimiento de que el virus no se detiene en las fronteras y que la respuesta a las crisis y la
gestion de estas son mas contundentes si se realizan mediante la solidaridad y la cooperacion
regional e internacional. El Parlamento Europeo y el Consejo han reafirmado recientemente el
compromiso de la UE de aumentar la preparacion frente a emergencias sanitarias mundiales y
el 16 de octubre de 2020 el Consejo Europeo se comprometié a fortalecer el apoyo de la UE a
los sistemas sanitarios y a reforzar la capacidad de preparacion y respuesta de los socios en
Africa. Asimismo, la Comision y las agencias descentralizadas de la UE también han iniciado
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intercambios periodicos de experiencias sobre medidas de control y prevencién con China y
otros terceros paises.

Para consolidar y respaldar los beneficios de la cooperacion y la coordinacion a escala
internacional en materia de amenazas transfronterizas graves para la salud, las nuevas
propuestas confirman el papel de liderazgo de la UE en la esfera global de la preparacién y la
respuesta en materia de salud publica, con el objetivo de abordar los brotes en el origen por
medio de un enfoque doble: 1) la cooperacion y la coordinacion reforzadas y especificas a
escala internacional; y 2) el apoyo sobre el terreno a los Estados miembros y a los terceros
paises en tiempos de necesidad. A nivel mundial, el CEPCE buscara un papel de liderazgo y
creara una red internacional con otros centros importantes de control de enfermedades, como
los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades de los Estados Unidos.

Esto se traducira en una capacidad reforzada para que el CEPCE movilice y despliegue el
grupo de trabajo de la UE sobre la salud para respaldar la respuesta local, en concreto
en los Estados miembros, y en una mayor participacion en equipos de respuesta
internacionales™, incluido el apoyo del CEPCE para construir sistemas sanitarios mas
resilientes en la preparacion de una seguridad sanitaria sostenible en los paises socios de la
UE.

ACCIONES PROPUESTAS

Propuesta Responsabilidad
> Establecimiento del grupo de trabajo de la UE sobre la salud CEPCE;
dentro del CEPCE para la movilizacion y el despliegue para Comision

respaldar la respuesta local frente a brotes de enfermedades
transmisibles en los Estados miembros y terceros paises.

» Marco para la movilizacién del grupo de trabajo de la UE sobre la ~ CEPCE; Comision;
salud para contribuir en los equipos de respuesta internacionales Estados miembros
movilizados por el mecanismo del Programa de Emergencias
Sanitarias de la OMS, la Red Mundial de Alerta y Respuesta ante
Brotes Epidémicos (GOARN) y el Mecanismo de Proteccion Civil

de la Uniodn

» Desarrollo de capacidades de respuesta sobre el terreno y CEPCE; Comision;
experiencia de gestion de crisis entre el personal del CEPCE y los  Estados miembros;
expertos de la UE y los paises del EEE, los paises en fase de EEE; paises en fase

preadhesion a la UE y los paises de la politica europea de vecindad =~ de preadhesion a la

y paises socios de la UE, a peticion de la Comision UE; paises de la
politica europea de

vecindad y paises
socios de la UE

53 Estas capacidades se interrelacionaran con el Mecanismo de Proteccién Civil de la Unién y en particular el trabajo del Cuerpo Médico Europeo, que ya retne las

capacidades de respuesta médica de los Estados miembros.
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10. UNA AUTORIDAD EUROPEA DE PREPARACION Y RESPUESTA ANTE
EMERGENCIAS SANITARIAS (HERA)

La pandemia de la COVID-19 ha demostrado la necesidad y el valor de una accion
coordinada a escala de la UE. Los compromisos anticipados de mercado a escala de la UE
para vacunas aumentan la probabilidad de que salgamos de la crisis todos juntos y el
almacenamiento de contramedidas médicas ya ha disminuido el impacto de dicha crisis. Al
mismo tiempo, la pandemia ha revelado debilidades estructurales y fallos del mercado en
nuestras previsiones, preparacion y capacidad para responder de forma coherente, rapida y
adecuada para proteger a nuestros ciudadanos frente a las crisis sanitarias.

Es improbable que la COVID-19 sea la Unica crisis sanitaria mundial o paneuropea de nuestro
siglo. Esta prevision requiere una autoridad europea especifica que refuerce la capacidad de
preparacion y respuesta de la UE frente a las amenazas transfronterizas para la salud humana
tanto nuevas como emergentes.

La misién de la autoridad sera capacitar a la UE y a sus Estados miembros para desplegar
rapidamente las medidas médicas y de otra indole més avanzadas en caso de emergencia
sanitaria mediante la cobertura de toda la cadena de valor, desde la concepcién, pasando por
la distribucion y el uso.

A tal efecto, por ejemplo, explorara las perspectivas y realizara predicciones para anticiparse a
amenazas especificas, determinar posibles contramedidas prometedoras y consolidar
competencias, y generara y divulgara el conocimiento sobre estas. Supervisara la capacidad
de produccion mancomunada y las instalaciones de desarrollo, los requisitos y la
disponibilidad de materias primas y se asegurara de que se aborden las vulnerabilidades de la
cadena de suministro. Favorecera el desarrollo de tecnologias transversales y soluciones que
ofrezcan respuestas a las multiples amenazas futuras posibles (por ejemplo, tecnologias de
plataformas de vacunas o la aplicacion de herramientas digitales e inteligencia artificial), asi
como el desarrollo de contramedidas especificas, incluidos los ensayos clinicos y la
infraestructura de datos. Garantizara la disponibilidad de una capacidad de produccién
suficiente cuando sea necesario, asi como la organizacion para el almacenamiento de
existencias y su distribucion.

La autoridad europea planificara, coordinara y reunira ecosistemas de capacidades publicas y
privadas que conjuntamente permitan una respuesta rapida cuando surja la necesidad. Cuando
se declare una emergencia sanitaria de la UE, adquirird los recursos adicionales especificos
necesarios para reaccionar adecuadamente en interés de todos los Estados miembros.

A partir de la experiencia adquirida con el desarrollo de vacunas para la COVID-19 vy el
Centro de Coordinacion de Equipos Médicos, la Comision lanzard una accion preparatoria
centrada en las amenazas biologicas emergentes para la salud humana, como las
enfermedades transmisibles relacionadas con el coronavirus y la resistencia a los
antimicrobianos. En paralelo, pondrd en marcha una evaluacion del impacto y una consulta
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sobre el establecimiento de una autoridad en la UE, con vistas a proponer una estructura en
2021 con el mandato y los recursos adecuados para iniciar sus operaciones en 2023. Se
garantizaran las sinergias y la complementariedad con los organismos de la UE existentes y
los programas de gasto pertinentes.

11. CONCLUSION Y PROXIMOS PASOS

La salud es fundamental para el bienestar de las personas. Estas esperan que sea una de las
principales prioridades de las politicas publicas. Los Gobiernos deben hacer todo lo posible
para ofrecer servicios sanitarios y proteccion frente a las amenazas para la salud. Para ello se
requiere cooperacion y aprovechar el potencial de la UE para mejorar la respuesta sanitaria y
ayudar a los Estados miembros a cumplir sus responsabilidades. Se requiere una orientacion
clara a escala de la UE, una estrecha colaboracion con el Consejo y el Parlamento Europeo, y
la actualizacion de las herramientas clave y la legislacion segun lo establecido en la presente
Comunicacion.

La proxima Conferencia sobre el Futuro de Europa, con su énfasis en el acercamiento a los
ciudadanos y su objetivo de crear un foro para abordar sus preocupaciones y prioridades,
ofrece una plataforma éptima para iniciar las conversaciones e impulsar la evolucion del papel
de la UE en la salud en el futuro para responder a las expectativas de los ciudadanos respecto
a la Union. Asimismo, la Cumbre Mundial sobre la Salud prevista para 2021 en Italia
permitird a la UE orientar la reflexién a escala mundial sobre la forma de reforzar la seguridad
sanitaria mundial en la «era de las pandemias».

El coronavirus ha afectado todos y cada uno de los aspectos de la vida personal, profesional,
social y economica. Para hacer frente de forma eficaz a la amenaza que supone, las
autoridades sanitarias europeas deberan cooperar de forma perfectamente integrada para aunar
SuS recursos y conocimientos, asi como actuar conjuntamente en la medida de lo posible y en
estrecha coordinacion con las autoridades econémicas. Esta es la Unica forma de contrarrestar
la amenaza transfronteriza para la salud de la COVID-19 de forma eficaz.

En la presente Comunicacion se establecen las medidas adicionales que deben adoptarse en un
futuro inmediato, tanto a escala europea como nacional, para aumentar nuestra resiliencia
frente a todas las amenazas transfronterizas para la salud y ofrecer a todos los ciudadanos
europeos el elevado nivel de salud publica que esperan y merecen. Es nuestra responsabilidad
comun y urgente llevar a la practica estas medidas rapidamente y a fondo, y superar la
fragmentacion y las deficiencias en los instrumentos, la informacion y las mentalidades, que
de otro modo nos seguiran haciendo vulnerables colectivamente y pondran en riesgo nuestro
modo de vida.

La Union Europea de la Salud sera tan solida como lo sea el compromiso de sus Estados
miembros con ella.
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