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NOTA
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Asunto: Reglamento del Consejo sobre el marco de emergencia relativo a las

contramedidas médicas
- Cambio de impresiones

I. ANTECEDENTES

1.  El 16 de septiembre de 2021, la Comisidn presento el la propuesta de Reglamento del Consejo
relativo al marco de emergencia de medidas para garantizar el suministro de contramedidas
médicas pertinentes para la crisis en caso de emergencia de salud publica a escala de la
Union!. El mismo dia, la Comision adoptd su Decision por la que se crea la Autoridad de

Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA).
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2. Lapropuesta es uno de los principales pilares de la Union Europea de la Salud. Se propone
junto con las propuestas presentadas por la Comision en noviembre de 2020: la propuesta de
Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud y los mandatos
ampliados del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades (CEPCE)

y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

3.  Lapropuesta se basa en el articulo 122, apartado 1, del Tratado de Funcionamiento de la
Unioén Europea (TFUE) y no iba acompafiada de una evaluacion de impacto dada la urgencia
por reforzar el marco de emergencia en preparacion de una futura emergencia de salud

publica. Las medidas clave de la propuesta son:

— la creacion de un Consejo de Crisis Sanitarias para asegurar la coordinacion y la
integracion de los enfoques sobre contramedidas médicas pertinentes en caso de crisis a

escala de la Unidn cuando se produzca una emergencia de salud publica;

— la introduccidén de mecanismos para el seguimiento, la activacion de la financiacion de
emergencia, la contratacion y la adquisicion de contramedidas médicas y materias

primas pertinentes para la crisis;

—  laactivacion de las reservas EU FAB, la activacion de planes de investigacion e
innovacion de emergencia y el uso a escala de la Union de redes de ensayos clinicos,

plataformas y medidas para el intercambio rapido de datos; y

— medidas relativas a la produccion de contramedidas médicas pertinentes para la crisis.
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I ESTADO DE LOS TRABAJOS

4.  Desde el 28 de septiembre de 2021, la Presidencia eslovena ha convocado en total nueve
reuniones para examinar la propuesta a nivel técnico. El 12 de noviembre de 2021, la

Presidencia eslovena present6 un proyecto de texto sobre la totalidad de la propuesta, que fue

estudiado detenidamente por el Grupo. Sobre la base del debate y de las observaciones de los
Estados miembros, se elaboraron otras tres versiones revisadas del proyecto de texto
transaccional. El ultimo texto transaccional® de la Presidencia fue examinado por el Grupo en

su reunion del 23 de noviembre de 2021.

Tras el debate en el ultimo Grupo, la Presidencia decidié volver a modificar el texto y tener en
cuenta algunas de las observaciones por escrito de las delegaciones, que tenian por objeto
aclarar el texto. El proyecto de texto transaccional resultante, presentado al Comité de
Representantes Permanentes el 1 de diciembre de 20213, tiene por objeto abordar las
principales cuestiones destacadas por las delegaciones en relacion con la propuesta original,
en particular una mayor participacion de los Estados miembros en el proceso de toma de

decisiones.

El Comité de Representantes Permanentes debatio el tltimo texto transaccional

el 1 de diciembre de 2021 con vistas a alcanzar un posible acuerdo politico en el Consejo de

Empleo, Politica Social, Sanidad y Consumidores del 7 de diciembre. Si bien varios Estados

miembros aceptaron el texto transaccional como una buena base para un acuerdo politico, un
grupo de Estados miembros consider6 que eran necesarios nuevos cambios en el texto para

poder apoyar un acuerdo politico.

5. Hasta ahora, la principal cuestion planteada por los Estados miembros en los debates ha sido
la necesidad de aumentar su participacion en el proceso de toma de decisiones del marco de
emergencia, especialmente en periodos de crisis. Por consiguiente, la Presidencia ha
introducido algunas modificaciones clave para garantizar que los Estados miembros tengan un
mayor papel en la estructura de gobernanza. Entre otras cosas, se ha reforzado el papel del
Consejo de Crisis Sanitarias y se han introducido actos de ejecucion en varias disposiciones

de la propuesta.

2 14179/21.
3 14031/21.
14032/21 iar/IAR/psm 3

LIFE.5 ES



I11.

Otra cuestion planteada por algunos Estados miembros fue la interrelacion de esta propuesta
con la propuesta de Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la
salud*. En opinion de la Presidencia, el trabajo sobre esta propuesta no va en perjuicio de los
debates sobre la propuesta de Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la
salud y esta sujeto a cualquier ajuste de las referencias que sea necesario para garantizar la
coherencia entre ambos actos. Una vez acordado el texto definitivo del Reglamento sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud, se introducirdn en el Reglamento del marco
los ajustes técnicos necesarios, en particular las referencias, antes de su adopcion definitiva

por parte del Consejo.

A raiz de la solicitud del Parlamento Europeo, expresada por carta el 25 de octubre de 2021,
el procedimiento de control presupuestario se iniciara de conformidad con la declaracion
conjunta del Parlamento Europeo, el Consejo y la Comision sobre el control presupuestario de
nuevas propuestas basadas en el articulo 122 del TFUE, con posibles implicaciones
apreciables para el presupuesto de la Union®. Se estudiara el posible resultado de este

procedimiento con vistas a la adopcion definitiva de la presente propuesta por el Consejo.
CONCLUSION

Se invita a los ministros del Consejo de Empleo, Politica Social, Sanidad y Consumidores
(Sanidad) del 7 de diciembre de 2021 a que cambien impresiones sobre la base de la siguiente

pregunta:

En su opinion, ;como podria el marco de emergencia propuesto contribuir de manera
mas eficiente a la resiliencia global de la UE en caso de una emergencia de salud

publica?
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