Consejo de la
Union Europea

Bruselas, 17 de diciembre de 2021

(OR. en)
15132/21
Expediente interinstitucional:
2021/0294(NLE)
SAN 763
PHARM 225
Ml 961
IPCR 164
COVID-19 415
RECH 572
COMPET 920
PROCIV 166
NOTA PUNTO «A»
De: Secretaria General del Consejo
A: Consejo
N.° doc. Cion.: 11956/21
Asunto: Reglamento del Consejo sobre el marco de emergencia relativo a las
contramedidas médicas
- Acuerdo politico

I. ANTECEDENTES

1. El 16 de septiembre de 2021, la Comisién presento la propuesta de Reglamento del Consejo
relativo a un marco 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 adopt6 su Decision por la que se crea la Autoridad de Preparacion y

Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA).

1 11956/21.
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2. Lapropuesta es uno de los principales pilares de la Unién 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
Union Europea (TFUE) y no iba acompanada 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:

—  lacreacion 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 introduccién de mecanismos para el seguimiento, la activacion de la financiacion de
emergencia, la contratacion publica y la adquisicion de contramedidas médicas y

materias primas pertinentes para la crisis,

— la activacion 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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I1.

ESTADO DE LOS TRABAJOS

Desde el 28 de septiembre de 2021, la Presidencia eslovena ha convocado en total nueve

reuniones a nivel técnico para examinar la propuesta.

A raiz de los trabajos desarrollados a nivel del Grupo «Productos Farmacéuticos y
Sanitarios», el Comité de Representantes Permanentes examino un proyecto de texto
transaccional® el 1 de diciembre de 2021, un proyecto revisado de texto transaccional’
15 de diciembre de 2021 y un nuevo proyecto revisado de texto transaccional®

el 17 de diciembre de 2021.

En el trascurso de los debates que se mantuvieron en la reunion del Comité de Representantes
Permanentes del 17 de diciembre, la Presidencia propuso introducir en el texto un nimero
limitado de modificaciones nuevas con el fin de dar respuesta a alguna de las preocupaciones
que aun existian. El Comité de Representantes Permanentes examino el ultimo proyecto de
texto transaccional revisado por la Presidencia durante la reunion y recogido en el anexo del

presente documento.

La Presidencia concluyé que este texto contaba con un amplio apoyo por parte de las
delegaciones, aunque cuatro delegaciones, que no constituian una minoria de bloqueo,
formularon sendas reservas de estudio (AT, BG, DE, NL).3 La Comisién ha indicado dar su
aprobacion al texto. La Presidencia tomo nota asimismo de que todas las delegaciones estaban
a favor de que se sometiera este texto al Consejo de Medio Ambiente (AMBI), con vistas a
que este alcance un acuerdo politico en la sesion del 20 de diciembre de 2021, como punto

«A» de su orden del dia.

La Presidencia sigue considerando que los trabajos sobre esta propuesta no afectan a los
debates sobre la propuesta de Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la
salud. Una vez acordado el texto definitivo del Reglamento sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud, se introducirén en el Reglamento sobre el marco los
ajustes técnicos necesarios, en particular las referencias, antes de su adopcion definitiva por

parte del Consejo.

N A W N

14031/21.

14849/21.

15110/21.

A resultas de la reunion del 17 de diciembre de 2021, estas delegaciones retiraron sus
reservas de estudio. NL mantuvo su reserva parlamentaria, que no puede retirarse antes del

Consejo de Medio Ambiente, y manifest6 su intencion de abstenerse. BG presentd una
declaracion (15132/21 ADD 1).
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9. Araiz de la solicitud del Parlamento Europeo, expresada por carta el 25 de octubre de 2021,
el procedimiento de control presupuestario se iniciard 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.

III. CONCLUSION

10. Se ruega al Consejo que alcance un acuerdo politico sobre el texto que figura en el anexo.

6 2020/C 444 1/05.
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ANEXO
Proyecto de
REGLAMENTO DEL CONSEJO

relativo a un marco de medidas para garantizar el suministro de contramedidas médicas

pertinentes para la crisis en caso de emergencia de salud publica a escala de 1a Union
EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 122,

apartado 1,
Vista la propuesta de la Comision Europea,
Considerando lo siguiente:

(1) Las medidas ad hoc adoptadas por la Comision para contener la propagacion de la pandemia
de COVID-19 fueron reactivas y la Unidn no estaba suficientemente preparada para
garantizar el desarrollo, la fabricacion, la contratacion publica y la distribucion eficientes de
contramedidas médicas pertinentes para la crisis, especialmente en la fase inicial de la
pandemia. Ademas, la pandemia puso de manifiesto un seguimiento insuficiente de las
actividades de investigacion y las capacidades de fabricacion, asi como la fragilidad de las

cadenas de suministro mundiales.
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)

3)

[...]Las lecciones aprendidas sefialan la necesidad de introducir un marco que garantice el
suministro de contramedidas médicas pertinentes para la crisis en caso de emergencia de salud
publica y que permita a la Union adoptar las medidas necesarias, adecuadas a la situacion
economica, para asegurar la disponibilidad y el suministro suficientes y oportunos de tales

contramedidas médicas en caso de emergencia de salud publica. A tal efecto, el presente

Reglamento tiene por objeto establecer un instrumento de politica economica,

imprescindible para evitar las consecuencias economicas adversas de las crisis

sanitarias, como el crecimiento negativo, el desempleo, las perturbaciones del mercado,

la fragmentacion del mercado interno v los obstaculos a la rapida fabricacion —todas

ellas consecuencias que se han manifestado de manera notable en el contexto de la

pandemia de COVID-19— con el fin ultimo de salvaguardar la estabilidad economica de

la Union v de sus Estados miembros.

En caso de que se reconozca una emergencia de salud publica a escala de la Union, el
Consejo, a propuesta de la Comision, con arreglo al articulo 122, apartado 1, del TFUE, puede
decidir la activacion del marco de medidas siempre que estas sean adecuadas a la situacion

econOmica, teniendo en cuenta la necesidad de asegurar un alto nivel de proteccion de la

salud humana en consonancia con el articulo 9 del TFUE v los posibles riesgos de la

perturbacion mundial del suministro de contramedidas médicas pertinentes para la

crisis que puedan afectar a los sistemas sanitarios de los Estados miembros. En la

propuesta de la Comision deben explicarse los motivos vy la necesidad de la propuesta

activacion del marco de emergencia, inclusive para cada una de las medidas que se

propone activar, presentando en concreto un analisis de las repercusiones previstas, la

subsidiariedad, la proporcionalidad v las implicaciones financieras de cada medida

propuesta. El recurso a las medidas en este marco debe limitarse a un periodo maximo de
seis meses, que puede prorrogarse posteriormente en funcion de la situacion. La aplicacion

de estas medidas debe respetar las responsabilidades de los Estados miembros en la

organizacion v prestacion de servicios sanitarios v atencion médica, en particular la

asignacion de los recursos a escala nacional a 1a que se hace referencia en el articulo 168,

apartado 7, del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea.
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(4) El marco de medidas debe incluir la creacion de un Consejo de Crisis Sanitarias sobre
contramedidas médicas pertinentes para la crisis que garantice la coordinacion [...] de
enfoques a escala de la Union. Esto reviste especial importancia si se tiene en cuenta el
reparto de responsabilidades entre el nivel nacional y el de la Union. Con el fin de prestar

apoyo al Consejo de Crisis Sanitarias, la Comision debe, por iniciativa propia o a propuesta

del Consejo de Crisis Sanitarias, estar facultada para crear subgrupos o grupos de trabajo

ad hoc, dedicados, si fuera necesario, a los aspectos industriales, entre otros. Con el fin de

oarantizar la participacion efectiva y sistematica de los Estados miembros en las

decisiones adoptadas para la aplicacion del presente Reglamento, deben definirse

normas para las deliberaciones del Consejo de Crisis Sanitarias. En sus deliberaciones,

los miembros del Consejo de Crisis Sanitarias deben hacer cuanto esté en su mano para

llegar a un consenso. Si resulta imposible alcanzar tal consenso, v con el fin de velar por

que exista un mecanismo de deliberacion fluido en el Consejo de Crisis Sanitarias, este

debe decidir por mavoria de dos tercios, disponiendo cada Estado miembro de un voto.

Por otro lado, para que el Consejo de Crisis Sanitarias funcione de manera eficaz v

pueda garantizar una toma de decisiones rapida conviene prestarle apovo a través de la

preparacion v la planificacion que ofrece la Autoridad de Preparacion v Respuesta ante

Emergencias Sanitarias, creada por la Decision de la Comision de 16 de septiembre

de 2021, v que consiste, entre otras cosas, en proporcionar valoraciones con miras a la

activacion de las medidas del presente Reglamento, elaborar propuestas de reglamento

interno, provectos de mandatos de negociacion v normas de procedimiento para la

contratacion publica conjunta vy proporcionar la informacion pertinente para establecer

un inventario de la produccion v de las instalaciones de produccion de contramedidas

médicas pertinentes para la crisis. La participacion de los Estados miembros también

debe contribuir a establecer la coordinacion necesaria entre la aplicacion del presente

Reglamento vy las operaciones de la Autoridad de Preparacion v Respuesta ante

Emergencias Sanitarias. El Consejo de Crisis Sanitarias también podra coordinarse,

segun proceda, con el Consejo de la HERA, creado por la Decision de la Comision,

de 16 de septiembre de 2021, por la que se crea la Autoridad de Preparacion v

Respuesta ante Emergencias Sanitarias.

(4 bis) Los Estados miembros v l1a Comision deben nombrar a su representante y

representante suplente en el Consejo de Crisis Sanitarias.
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(5) La Comisién debe velar por que se elabore una lista de contramedidas médicas y materias
primas pertinentes para la crisis y se supervise su oferta y demanda. Esto deberia proporcionar
un panorama completo de las contramedidas médicas necesarias en caso de crisis, asi como de
la capacidad de la Union para satisfacer estas necesidades y orientar la toma de decisiones

correspondiente durante las emergencias de salud publica.

(6) Habida cuenta del mandato de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y de su papel en
el seguimiento y la mitigacion de la escasez potencial y real de medicamentos, productos
sanitarios y productos sanitarios para diagndstico in vitro, que incluye la elaboracion de listas
de medicamentos esenciales y productos sanitarios esenciales, con arreglo al Reglamento
(UE).../... del Parlamento Europeo y del Consejo [Reglamento EMA (COM/2020/725)]7, es
preciso reforzar la cooperacion y la coordinacion entre la Comision y la EMA para aplicar las

medidas contempladas en el presente Reglamento. Al llevar a cabo las tareas establecidas

en los articulos 6 a 12, la Comision, incluida la HERA, debe respetar plenamente las

responsabilidades de la EMA. [...]En el Consejo de Crisis Sanitarias [...] conviene invitar,

en calidad de observadores, a un representante del Grupo Director Ejecutivo sobre la Escasez
de Productos Sanitarios, a un representante del Grupo de Trabajo sobre Emergencias y a un
representante del Grupo Director Ejecutivo sobre Escasez y Seguridad de los Medicamentos,
como se dispone en el Reglamento (UE) n.° .../... [Reglamento EMA]. Esto debe contribuir a
la transicion fluida de datos e informacion durante las emergencias de salud publica a escala

de la Unidn, en particular a través de sistemas informaticos integrados.

(6 bis) Por lo que se refiere al seguimiento de la oferta v la demanda de contramedidas

médicas en terceros paises, la Comision debe mantener un dialogo con sus homologos

para fomentar la colaboracion internacional.

Reglamento (UE) n.° .../... del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al papel
reforzado de la Agencia Europea de Medicamentos en la preparacion y gestion de crisis con
respecto a los medicamentos y los productos sanitarios [DO: insértese el nimero, la fecha y
la referencia de publicacion].

15132/21 ifc/CAV/psm 8
ANEXO LIFE.5 ES



(7) A fin de garantizar la coordinacion de la respuesta en el Comité de Seguridad Sanitaria y el
Comité Consultivo sobre Emergencias de Salud Publica, las medidas deben tener en cuenta
asimismo las estructuras y los mecanismos establecidos por los actos de la Unidn relativos a
las amenazas transfronterizas graves para la salud, a saber, el Reglamento (UE) .../... del
Parlamento Europeo y del Consejo [Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves
para la salud (COM/2020/727)]2, y el mandato ampliado del CEPCE, establecido por el
Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo [Reglamento CEPCE
(COM/2020/726)]°, asi como la contribucién del CEPCE en materia de vigilancia y
seguimiento epidemiologicos. Debe invitarse al director del Centro Europeo para la
Prevencion y el Control de las Enfermedades y a un representante del Comité Consultivo
sobre Emergencias de Salud Publica creado en virtud del Reglamento (UE) .../...
[Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud] a asistir a las reuniones
del Consejo de Crisis Sanitarias. También debe invitarse como observador a un miembro del

Comité de Seguridad Sanitaria.

Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo, de ..., sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud y por el que se deroga la Decision n.° 1082/2013/UE
[DO: insértense el numero, la fecha y la referencia de publicacién].

Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo, de ..., que modifica el
Reglamento (CE) n.° 851/2004 por el que se crea un Centro Europeo para la Prevencion y el
Control de las Enfermedades [DO: insértense el numero, la fecha y la referencia de
publicacién].
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®)

La activacion de planes de investigacion e innovacidon de emergencia, la reorientacion y
puesta en marcha de redes de ensayos clinicos, asi como la realizacion de estos ensayos,
deben garantizarse a fin de reducir los retrasos en la fase de desarrollo de las contramedidas
médicas pertinentes para la crisis. Las actividades de investigacion e innovacion pueden
utilizar la infraestructura digital del espacio europeo de datos sanitarios y las plataformas que
operan en el marco de la Nube Europea de la Ciencia Abierta y otras plataformas digitales
accesibles de la UE con el fin de obtener datos (reales) para llevar a cabo un anélisis rapido.
La Comision debe trabajar en estrecha cooperacion con el CEPCE y la EMA —en su calidad
de Agencia responsable del asesoramiento cientifico y la evaluacion cientifica de los
medicamentos nuevos y readaptados— para abordar estas cuestiones, asi como los aspectos
reglamentarios relativos a la autorizacion de medicamentos, incluida la creacién de nuevos
centros de fabricacién de medicamentos autorizados, y para garantizar la aceptabilidad de los
ensayos clinicos y las pruebas que generan para la autorizacion de medicamentos nuevos o
readaptados. La investigacion de emergencia también podria incluir la preparacién en materia
de pruebas diagnosticas. Esto debe permitir a los principales agentes e infraestructuras
pertinentes estar preparados para intervenir inmediatamente en situaciones de emergencia de

salud publica, reduciendo de este modo los posibles retrasos.
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©)

Conviene garantizar procedimientos de contratacion eficaces para las contramedidas médicas
y las materias primas pertinentes para la crisis, y la Comision [...] puede actuar como
organismo central de contratacion publica de los Estados miembros participantes, [...] con
arreglo a las normas y procedimientos [...] establecidos en el Reglamento (UE, Euratom)
2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo!? y, en su caso, con arreglo al Reglamento

(UE) 2016/369 del Consejo!!, asi como a los procedimientos de contratacion publica

conjunta a que se refiere el articulo 12 del Reglamento (UE) .../... del Parlamento

Europeo v del Consejo [Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la

salud (COM/2020/727)]. Para poder facilitar una contratacion publica rapida v eficiente

durante los periodos de crisis, podrian ser necesarias simplificaciones de procedimiento.

Ademas, para extraer las ensefianzas de la experiencia adquirida en materia de

contratacion publica a raiz de la pandemia de COVID-19, conviene garantizar una

mayor participacion de los Estados miembros en la preparacion v la adjudicacion de

contratos. L.os acuerdos que se establezcan entre la Comision v los Estados miembros

deben garantizar que todos los Estados miembros tengan un acceso equitativo y

oportuno a toda la informacion y que sus necesidades se tengan debidamente en cuenta.

La contratacion publica de las contramedidas médicas que se lleve a cabo en virtud del

presente Reglamento puede ser exclusiva o no exclusiva en funcion del acuerdo que

havan alcanzado los Estados miembros participantes.

(9 ter) En funcion de las necesidades de los Estados miembros v siguiendo las

recomendaciones del Consejo de Crisis Sanitarias, la Comision debe tratar de garantizar

que todas las contramedidas médicas adquiridas o elaboradas con arreglo al presente

Reglamento cumplan las correspondientes disposiciones reglamentarias de la UE. v en

su caso las disposiciones reglamentarias nacionales, permitiendo a su vez que se

establezcan excepciones u otras exenciones nacionales, segun proceda.

10

11

Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 18 de julio de 2018, sobre las normas financieras aplicables al presupuesto general de la
Unidn, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013,
(UE)n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE)
n.°223/2014 y (UE) n.° 283/2014 y la Decision n.° 541/2014/UE y por el que se deroga el
Reglamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (DO L 193 de 30.7.2018, p. 1).

Reglamento (UE) 2016/369 del Consejo, de 15 de marzo de 2016, relativo a la prestacion de
asistencia urgente en la Union (DO L 70 de 16.3.2016, p. 1).
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(10) Estas normas y procedimientos pueden sustentarse con cualquier medida preparatoria que se
considere necesaria, como las visitas in sifu a las instalaciones de produccion de
contramedidas médicas pertinentes para la crisis. De este modo se garantizaria la oportuna
contratacion publica y adquisicion de contramedidas médicas pertinentes para la crisis en la
Union y se facilitaria la accesibilidad en todos los Estados miembros, con el objetivo principal

de asegurar a l]a mayor brevedad posible el suministro_y la distribucién equitativos de las

contramedidas en las cantidades requeridas por cada Estado miembro y con todas las

garantias necesarias. Las posibles reasignaciones, redistribuciones, reventas, préstamos y

donaciones deben tenerse va en cuenta contractualmente en el momento de la compra.

(10 bis) En los casos cubiertos por el presente Reglamento, la adjudicacion v ejecucion

inmediatas de los contratos derivados de los procedimientos de contratacion publica

llevados a cabo a los efectos del presente Reglamento pueden justificarse dada la

extrema urgencia de la crisis sanitaria v las dificultades economicas subsiguientes.

También puede hacer falta adaptar los contratos que sea estrictamente necesario ajustar

a la evolucion de la emergencia de salud publica, asi como afiadir érganos de

contratacion durante la ejecucion del contrato. Para esta finalidad concreta, es necesario

permitir excepciones a disposiciones especificas del Reglamento (UE, Euratom)

2018/1046, que debe documentar debidamente el 6rgano de contratacion. Dado que

dichas excepciones se introducen a efectos del presente marco de emergencia, seran

temporales vy se aplicaran unicamente durante el periodo de activacion de la medida a

que se refiere el articulo 7 del presente Reglamento.
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(1)

Durante una emergencia de salud publica en la Union, la demanda de contramedidas médicas
pertinentes para la crisis puede ser superior a la oferta. En tal caso resulta imprescindible
aumentar rapidamente la produccion y la fabricacion de tales contramedidas, y debe confiarse
a la Comision la activacion rapida de las capacidades de fabricacion de la Union de
contramedidas médicas pertinentes para la crisis, lo que incluye garantizar cadenas de
suministro resilientes para las materias primas y los suministros auxiliares necesarios, por
ejemplo en el marco de «<EU FAB». Como se indica en la Comunicacion titulada «Incubadora
HERA. Anticipar juntos la amenaza de las variantes del virus de la COVID-19»2, el proyecto
«EU FAB» es una red de capacidades de produccion activable en cualquier momento, de
usuario unico o multiple y de tecnologia tinica o multiple, para la fabricacion de vacunas y

medicamentos a escala europea.

(11 bis)  Deben desarrollarse y acordarse mecanismos eficaces a escala de la Unién para

(12)

carantizar la redistribucion cuando el aumento de la fabricacion hava dado lugar a que

la oferta supere la demanda.

Se necesitan instrumentos de propiedad intelectual e industrial adecuados para mitigar los
riesgos de abandono de los esfuerzos de desarrollo o los problemas de suministro de
contramedidas médicas pertinentes para la crisis durante una emergencia de salud publica,
especialmente cuando las autoridades publicas han prestado apoyo financiero para el
desarrollo y la produccion de esas contramedidas. Por consiguiente, la Comision debe poder
exigir la concesion, en condiciones justas y razonables, de licencias sobre los derechos de
propiedad intelectual e industrial y los conocimientos técnicos relacionados con las
contramedidas médicas pertinentes para la crisis cuyo desarrollo y produccion haya
financiado, en casos excepcionales justificados, a modo de red de seguridad y elemento

incentivador. A la hora de facilitar la concesion de licencias sobre la propiedad

intelectual v los conocimientos técnicos relativos a las contramedidas médicas

pertinentes para la crisis, la Comision debe tener en cuenta la financiacion inicial,

procedente de la UE o de los Estados miembros, para el desarrollo v la produccion de

dichas contramedidas.

12

COM(2021) 78 final.
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(13)

(14)

(15)

(16)

El Reglamento (UE) 2016/369 del Consejo!? establece un marco flexible para ofrecer
asistencia financiera urgente. Este marco permite prestar una ayuda que no puede ejecutarse a
través de los programas de gasto existentes. En caso de reconocimiento de una emergencia de
salud publica a escala de la Unidn es preciso disponer de un instrumento de este tipo en la

medida que sea adecuado a la situacion econdmica, teniendo en cuenta la necesidad de

asegurar un alto nivel de proteccion de la salud humana. El Instrumento de Asistencia

Urgente debe proporcionar la financiacion de emergencia de conformidad con los

procedimientos presupuestarios adecuados.

Durante una emergencia de salud publica, los resimenes pormenorizados de las capacidades
de produccion actuales y a corto plazo de la Unidon de contramedidas médicas pertinentes para
la crisis constituyen un elemento integral de la gestion de la oferta y la demanda. Por
consiguiente, es preciso elaborar y actualizar periddicamente un inventario de las
instalaciones de produccion de esas contramedidas, sobre la base de la transmision obligatoria

de informacion por parte de los agentes economicos pertinentes.

La escasez de materias primas, bienes fungibles, productos sanitarios, equipos o
infraestructuras puede afectar a la produccion de contramedidas médicas pertinentes para la
crisis. Cuando se detecte escasez de suministro, o un riesgo de que se produzca, conviene
indicar en el inventario estos elementos. De este modo, se complementan los resimenes
pormenorizados de las capacidades de produccion actuales y a corto plazo de la Unidn con el
fin de incluir elementos del suministro que pueden afectar a las capacidades de produccion y
mejorar la gestion de la oferta y la demanda de contramedidas médicas pertinentes en caso de

crisis a escala de la Uniodn.

A la luz de los resumenes detallados de las capacidades de produccion, las materias primas,
los bienes fungibles, los equipos y las infraestructuras, pueden ser necesarias otras medidas
para reforzar las cadenas de suministro y las capacidades de produccion. Si el mercado no
garantiza o no puede garantizar un suministro adecuado de contramedidas médicas necesarias
en caso de crisis, la Comision debe poder aplicar medidas en estos &mbitos que sirvan para
aumentar la disponibilidad y accesibilidad de contramedidas médicas y materias primas

pertinentes para la crisis [...].

13

Reglamento (UE) 2016/369 del Consejo, de 15 de marzo de 2016, relativo a la prestacion de
asistencia urgente en la Union (DO L 70 de 16.3.2016, p. 1).
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an

Cuando las actividades que deban llevarse a cabo en virtud del presente Reglamento

18)

impliquen el tratamiento de datos personales, dicho tratamiento debe cumplir la

legislacion pertinente de la Union en materia de proteccion de datos personales, a saber,

el Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo v del Consejo!* v el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo!S.

La aplicacion del marco de emergencia debe ser revisada por la Comision. Durante la

19

revision, deben tenerse en cuenta las actividades de la HERA en caso de crisis en

conjuncion con sus actividades de preparacion. También deben tenerse en cuenta las

ensenanzas pertinentes, tanto en la fase de preparacion como en la fase de gestion de

crisis, v 1a necesidad de establecer una entidad diferenciada, como por ejemplo una

agencia.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, deben

conferirse a la Comision competencias de ejecucion. Dichas competencias deben

ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.” 182/2011 del Parlamento Europeo

y del Consejo!®.L.a Comision debe adoptar actos de ejecucion de aplicacion inmediata

cuando, en casos debidamente justificados relacionados con la emergencia de salud

publica, asi lo exijan razones imperiosas de urgencia.

14

15

16

Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre

de 2018, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales por las instituciones, 6rganos y organismos de la Union, y a la libre
circulacion de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la
Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).

Reglamento (UE) 2016/769 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

[referencial.

15132/21 ifc/CAV/psm 15
ANEXO LIFE.5 ES



HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
Articulo 1
Objeto y ambito de aplicacion

1.  El presente Reglamento establece un marco para garantizar el suministro de contramedidas
médicas pertinentes para la crisis en caso de emergencia de salud publica a escala de la Unidén

(«el marco de emergenciay).
2. El marco de emergencia a que se refiere el apartado 1 incluye:
a) lacreacion de un Consejo de Crisis Sanitarias;

b) el seguimiento, la contratacion publica y la adquisicion de contramedidas médicas

pertinentes para la crisis y materias primas pertinentes para la crisis;

c) laactivacion de planes de investigacion e innovacion de emergencia, que incluyan el
uso de redes de ensayos clinicos y plataformas de intercambio de datos a escala de la

Uniodn,;

d) fondos y financiacion de emergencia de la UE, en particular con arreglo al

Reglamento (UE) 2016/369, entre otros;

e)  medidas relativas a la produccion, la disponibilidad y el suministro de contramedidas
médicas pertinentes para la crisis, incluida la elaboracion de un inventario de la
produccion y de las instalaciones de produccion, las materias primas, los bienes
fungibles, los equipos y las infraestructuras pertinentes en caso de crisis, asi como

medidas destinadas a aumentar su produccion en la Union.

3. Elmarco [...] a que se refiere el apartado 1 solo podra activarse cuando sea adecuado a la

situacion economica teniendo en cuenta la necesidad de asegurar un alto nivel de

proteccion de la salud humana.
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Articulo 2

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1)

2)

3)

4)

5)

«seguimiento»: el seguimiento tal como se define en el articulo 3, apartado 5, del Reglamento
(UE) .../... [Reglamento sobre amenazas transfronterizas graves para la salud (Reglamento

sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud)];

«emergencia de salud publica»: una emergencia de salud publica a escala de la Union
reconocida por la Comision de conformidad con el articulo 23 del Reglamento (UE) .../ ...

[Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud];

«contramedidas médicasy»: las contramedidas médicas en el sentido del articulo 3, apartado 8,
del Reglamento (UE).../... [Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la

salud] [ademas de equipos de proteccion individual y sustancias de origen humano!’];

«materias primasy: las materias que se necesitan para producir las cantidades requeridas de

contramedidas médicas pertinentes para la crisis;

«datos reales»: datos relativos al estado de salud de los pacientes o a la prestacion de

asistencia sanitaria procedentes de fuentes distintas de los ensayos clinicos.
Articulo 3
Activacion del marco de emergencia

En caso de reconocimiento de una emergencia de salud publica, el Consejo, a propuesta de la
Comision, podra adoptar un Reglamento para la activacion del marco de emergencia cuando

sea adecuado a la situacion economica, teniendo en cuenta la necesidad de asegurar un

alto nivel de proteccion de la salud humana.

17

[Suprimase en caso de que se incluyan los equipos de proteccion individual y las sustancias
de origen humano en la definicion de contramedidas médicas del Reglamento sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud].
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1 bis. Cuando el Consejo active una o varias de las medidas establecidas en los articulos 6 a 12,

se aplicara el articulo 5.

2. Enel Reglamento relativo a la activacion del marco de emergencia, el Consejo establecera las
medidas de los articulos [...] 6 a[...]12 [...] que son adecuadas a la situacion econdémica,

teniendo en cuenta la necesidad de asegurar un alto nivel de proteccion de la salud

humana y que, por tanto, deben activarse.

3.  Elperiodo de activacion serd de un maximo de seis meses y podra prorrogarse de

conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 4.

4.  El Reglamento relativo a la activacion del marco de emergencia se entendera sin perjuicio de
la Decision n.° 1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo!® ni de la funcion de
coordinacion general del Centro de Coordinacion de la Respuesta a Emergencias en el marco

del Mecanismo de Proteccion Civil de la Union ni de la Decision del Consejo 2014/415/UE

relativa a las modalidades de aplicacion por la Union de la clausula de solidaridad ni del

papel de coordinacion politica del Dispositivo de Respuesta Politica Integrada a las

Crisis (RPIC).

Articulo 4
Prorroga, desactivacion y expiracion de la activacion del marco de emergencia

I. A mas tardar [...] tres semanas antes de que expire el periodo de activacion del marco de

emergencia, la Comision presentara al Consejo un informe elaborado en consulta con el

Consejo de Crisis Sanitarias en el que evaluara si debe prorrogarse dicha activacion del

marco de emergencia. El informe analizara, en particular, la situacion de salud publica y las
consecuencias economicas de la crisis de salud publica en la Union en su conjunto y en los

Estados miembros, asi como las repercusiones de las medidas activadas anteriormente

con arreglo al presente Reglamento.

18 Decision n.° 1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre
de 2013, relativa a un Mecanismo de Proteccion Civil de la Union (DO L 347 de 20.12.2013,
p. 924).
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Si la evaluacion concluye que es adecuado prorrogar la activacion del marco de emergencia,

la Comision podra proponer dicha prorroga al Consejo_e indicar cudles de las medidas

conviene prorrogar. La prorroga [...] tendra una duracion maxima de seis meses. El

Consejo podra decidir prorrogar varias veces la activacion del marco de emergencia cuando

ello sea adecuado a la situacion econdmica teniendo en cuenta la necesidad de asegurar un

alto nivel de proteccion de la salud humana.

La Comision podra proponer al Consejo la adopcion de un Reglamento para activar, ademas
de las ya activadas, medidas adicionales de entre las contempladas en los articulos 6 a

[...]12]...], 0 para desactivar [...] cualquier medida activada [...], cuando ello sea

adecuado a la situacion econdémica, teniendo en cuenta la necesidad de asegurar un alto

nivel de proteccion de la salud humana.

Tras la expiracion del periodo de activacion del marco de emergencia, las medidas adoptadas

de conformidad con los articulos [...] 6 a[...] 12 [...] dejaran de aplicarse [...].

Las medidas detalladas en los articulos 6 a 12 se desactivaran de manera automatica en

caso de que finalice la emergencia de salud publica a escala de la UE, de conformidad

con el articulo 23, apartado 2, del Reglamento (UE) n.°.../... [el Reglamento sobre las

amenazas transfronterizas graves para la salud].
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1 bis.

Articulo 5
Creacion del Consejo de Crisis Sanitarias

Se creara el Consejo de Crisis Sanitarias [...] que garantizaré la coordinacion de la accion

del Consejo, de la Comisidn, de las agencias, [...] los organismos y las entidades pertinentes

de la Unidén y de los Estados miembros para garantizar el suministro y el acceso a las

contramedidas médicas.

El Consejo de Crisis Sanitarias [...] asistira y dara orientaciones a la Comision en la

preparacion y la aplicacidon de las medidas que deben adoptarse con arreglo a los articulos 6

al2[...]. A tal efecto, la Comision mantendra al Consejo de Crisis Sanitarias

constantemente informado de las medidas previstas o adoptadas.

El Consejo de Crisis Sanitarias dejara de operar cuando se produzca la desactivacion o

la expiracion de todas las medidas establecidas en los articulos 6 a 12.

El Consejo de Crisis Sanitarias estara integrado por la Comision y por un representante de

cada Estado miembro. Cada Estado miembro nombrara a su representante y a su

representante suplente. [...] La Secretaria del Consejo de Crisis Sanitarias correra a

cargo de la Comision.
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2 bis. E1 Consejo de Crisis Sanitarias estara copresidido por la Comision v por el Estado

miembro que ejerza la Presidencia rotatoria del Consejo.

El[...] Consejo de Crisis Sanitarias garantizara la participacion en el Consejo de Crisis

Sanitarias, en calidad de observadores, de todas las instituciones y organismos pertinentes de
la Uniodn, entre otros, la Agencia Europea de Medicamentos, el Centro Europeo para la
Prevencion y el Control de las Enfermedades y el Comité Consultivo sobre Emergencias de
Salud Publica creado en virtud del Reglamento (UE) .../... [Reglamento sobre las amenazas

transfronterizas graves para la salud]. [...] El Consejo de Crisis Sanitarias invitard a un

representante del Parlamento Europeo y a un representante del Comité de Seguridad Sanitaria

de un Estado miembro, asi como, en su caso v de conformidad con su reglamento interno,

a un representante de la OMS a participar como observadores en el Consejo de Crisis

Sanitarias.

Cada Estado miembro nombrara a un representante [...] y a un representante suplente en el

Consejo de Crisis Sanitarias.

3. El Consejo de Crisis Sanitarias garantizara la coordinacion y el intercambio de informacion

con las estructuras establecidas en virtud de los actos siguientes:

a) el Reglamento (UE) .../... [Reglamento EMA] durante el periodo de emergencia de

salud publica, en relacion con los medicamentos y productos sanitarios;

b) el Reglamento (UE) .../... [el Reglamento CEPCE] durante el periodo de la

emergencia de salud publica;

c) el Reglamento (UE) .../... [Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para

la salud], en concreto con el Comité de Seguridad Sanitaria y con el Comité Consultivo

sobre Emergencias de Salud Publica:

d) laDecision n.° 1313/2013/UE y, en concreto, el Centro de Coordinacion de la Respuesta
a Emergencias, a fin de colmar las lagunas operativas en el acceso a las contramedidas
médicas y las materias primas y asegurar, en caso necesario, las correspondientes tareas

de seguimiento y coordinacion in situ.
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3 bis.

6 bis.

El Consejo de Crisis Sanitarias garantizara el intercambio de informacion con el
Dispositivo de Respuesta Politica Integrada a las Crisis (RPIC), establecido en virtud de
la Decision 2014/415/UE del Consejo, relativa a las modalidades de aplicacion por la

Union de la clausula de solidaridad.

[...] Los copresidentes del Consejo de Crisis Sanitarias podran invitar a expertos con

conocimientos especificos, tales como representantes de agencias y organismos de la Unidn, a

autoridades nacionales, incluidas centrales de compras y organizaciones o asociaciones de

asistencia sanitaria, a organizaciones internacionales, tales como la Organizacion Mundial

de la Salud, la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la

Agricultura y la Organizacion Mundial de la Sanidad Animal, a expertos del sector

privado y a otras partes interesadas, a participar puntualmente en calidad de observadores en

los trabajos del Consejo de Crisis Sanitarias o de sus subgrupos en relacion con un tema del

orden del dia.

El Consejo de Crisis Sanitarias se reunira cada vez que la situacion lo requiera, a peticion de

la Comisioén o de un Estado miembro.

[...]. La Comision actuara en estrecha coordinacion con el Consejo de Crisis Sanitarias

durante la preparacion v la aplicacion de las medidas establecidas en los articulos 6 a 12.

En particular, la Comision consultara al Consejo de Crisis Sanitarias con la debida

antelacion, cuando sea posible antes de actuar, v tendra en la maxima consideracion los

resultados de las deliberaciones de este. La Comision informara al Consejo de Crisis

Sanitarias sobre las acciones realizadas.

El Consejo de Crisis Sanitarias podra emitir dictAmenes, a peticion de la Comision o por

propia iniciativa. En caso de que la Comision no siga el dictamen del Consejo de Crisis

Sanitarias, explicara las razones de su actuacion a dicho Consejo, sin perjuicio del

derecho de iniciativa de la Comision.
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6 ter. El Consejo de Crisis Sanitarias deliberara por consenso en la medida de lo posible. Si no

puede alcanzarse un consenso, la deliberacion se hara por mavoria de dos tercios de los

representantes de los Estados miembros. Cada Estado miembro dispondra de un voto.

El Consejo de Crisis Sanitarias adoptara su reglamento interno a partir de una

propuesta de la Comision. El reglamento interno detallara cuando se invitara o no se

invitara a los observadores a participar en las deliberaciones del Consejo de Crisis

Sanitarias v como se gestionaran los posibles conflictos de intereses.

[...]8. La Comision podra, por iniciativa propia o a propuesta del Consejo de Crisis

Sanitarias, crear grupos de trabajo para asistir al Consejo de Crisis Sanitarias en su labor de
examinar cuestiones especificas, en consonancia con las tareas definidas en el apartado 1. Las

deliberaciones de los grupos de trabajo se realizaran de conformidad con las normas

establecidas en el articulo 5. apartado 6 bis. L.os Estados miembros designaran expertos

en los grupos de trabajo.

9. La Comision asegurara la transparencia v ofrecera a todos los representantes nacionales

isualdad de acceso a la informacion, para asi asegurarse de que el proceso de toma de

decisiones refleja la situacion v las necesidades de todos los Estados miembros.
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Articulo 5 bis

Declaracion de intereses

Los miembros del Consejo de Crisis Sanitarias se comprometeran a actuar al servicio

del interés general.

Los miembros del Consejo de Crisis Sanitarias, asi como los observadores v los expertos

externos que participen en las reuniones, deberan hacer una declaracion de compromiso

y otra de intereses en las que, o bien manifiesten no tener ningun interés que pudiera

considerarse perjudicial para su independencia, o bien indiquen los intereses directos o

indirectos que tengan v que pudiera considerarse perjudiciales para su independencia.

Dichas declaraciones se haran por escrito en el momento de la creacion del Consejo de

Crisis Sanitarias v en cada reunion, para asi declarar todo interés que se pueda

considerar perjudicial para su independencia en relacion con cualquier punto del orden

del dia. En tales casos, las personas en cuestion deberan abstenerse de participar en los

debates v decisiones pertinentes.

Articulo 6

Mecanismo para el seguimiento de las contramedidas médicas pertinentes para la crisis

En caso de que se active esta medida, la Comision, tras consultar al Consejo de Crisis

Sanitarias, elaborard y actualizara periddicamente, mediante actos de ejecucion, una lista de

contramedidas médicas y materias primas pertinentes para la crisis, asi como un modelo para
hacer un seguimiento de la oferta y la demanda de estos productos, que indique, entre otras
cosas, la capacidad de produccion, las reservas, los posibles aspectos criticos o los riesgos de

perturbacion en las cadenas de suministro y en los acuerdos de adquisicion.

Estos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 12 bis, apartado 2, y, por razones imperiosas de urgencia

debidamente justificadas, de conformidad con el procedimiento para actos de ejecucion

inmediatamente aplicables a los que se refiere el articulo 12 bis, apartado 3.
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2. Con el fin de preparar las medidas que deben adoptarse de conformidad con el presente
articulo y los articulos 7 a 12 [...], la lista contemplada en el apartado 1 incluird una lista
restringida de contramedidas médicas y materias primas especificas pertinentes para la crisis,

teniendo en cuenta la informacion obtenida de conformidad con:

a) el Reglamento (UE).../... [Reglamento EMA], en particular sus articulos XX [los
numeros de los articulos se confirmaran tras la adopcion], relativos al seguimiento y la
mitigacion de la escasez de medicamentos, productos sanitarios y productos sanitarios

para diagnostico in vitro esenciales;

b) el Reglamento (UE).../... [Reglamento CEPCE], en particular su articulo 3, letra ¢),
relativo a los indicadores disponibles sobre la capacidad de los Estados miembros en
relacion con los servicios sanitarios necesarios para la gestion y respuesta a las

amenazas de enfermedades transmisibles.

3. Sin perjuicio de los intereses de seguridad nacionales, los Estados miembros facilitaran a la

Comisidn, segun proceda, informacion adicional que no hava sido ya recopilada por las

agencias de la UE sobre la base del modelo de seguimiento de contramedidas médicas y

materias primas especificas pertinentes para la crisis a que se refiere el apartado 1.

4. Sin perjuicio de los intereses de seguridad nacionales y la proteccion de la informacion

comercial confidencial derivada de los acuerdos celebrados por los Estados miembros,

[...] cuando un Estado miembro tenga la intencion de adoptar medidas a escala nacional para
la contratacion publica, adquisicion o fabricacion de contramedidas médicas o materias

primas pertinentes para la crisis de la lista a que se refiere el apartado 1, [...] podra

informar [...] al respecto al Consejo de Crisis Sanitarias de manera oportuna.

5. A peticion de la Comision, también en nombre del Consejo de Crisis Sanitarias, la EMA le

facilitard informacion sobre el seguimiento de los medicamentos, productos sanitarios y
productos sanitarios para diagnostico in vitro, incluida la oferta y la demanda de estos
productos, de conformidad con los articulos XX [los numeros de los articulos se confirmaran

tras la adopcion] del Reglamento (UE) .../... [Reglamento EMA].
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6. La Comisién recabard la informacion adicional que no hava sido va recopilada por las

agencias de la UE a través de un sistema informatico seguro y supervisara, mediante una

plantilla, toda la informacién pertinente relativa a la oferta y la demanda de contramedidas
médicas y materias primas pertinentes para la crisis dentro y fuera de la Unién. La Comision
garantizard la interoperabilidad del sistema informatico con los sistemas electronicos de
seguimiento y notificacion desarrollados por la EMA con arreglo al articulo 9, letra c), [los
numeros de los articulos se confirmaran tras la adopcion] del Reglamento (UE) .../...

[Reglamento EMA].

7. La Comisidn facilitard de manera periédica al Parlamento Europeo y al Consejo

informacion sobre los resultados del seguimiento de las contramedidas médicas y las materias

primas pertinentes para la crisis [...].

La Comision pondré a disposicion del Parlamento Europeo, del Consejo_y del Consejo de

Crisis Sanitarias [...] la modelizacion y las previsiones sobre las necesidades de

contramedidas médicas y materias primas pertinentes para la crisis, con el apoyo de las

agencias pertinentes de la Union, cuando proceda.

Posteriormente, 1a Comision informara al Consejo de Crisis Sanitarias sobre el

seguimiento y sus resultados.
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Articulo 7

Contratacion publica, adquisicion y fabricacion de contramedidas médicas y materias primas

pertinentes para la crisis

En caso de que se active esta medida, el Consejo de Crisis Sanitarias asesorara a la

Comision sobre el mecanismo adecuado para adquirir contramedidas médicas y

materias primas pertinentes para la crisis, mediante la activacion de los contratos

existentes o la negociacion de nuevos contratos, utilizando los instrumentos disponibles,

como el articulo 4 del Reglamento (UE) 2016/369: el procedimiento de contratacion

publica conjunta a que se refiere el articulo 12 del Reglamento (UE).../... [Reglamento

sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud], o las Asociaciones Europeas

para la Innovacion.

En particular, el Consejo de Crisis Sanitarias asesorara a la Comision sobre la necesidad

de utilizar un modo de adquisicion segun el cual la Comision actie como central de

compras en nombre de los Estados miembros, va sea en conjuncion con otros

instrumentos disponibles 0 como modo auténomo de contratacion publica.

Cuando proceda, los Estados miembros podran encargar a la Comision que actue como

central de compras para contratar en su nombre contramedidas médicas v materias

primas pertinentes para la crisis, en las condiciones establecidas en los apartados

siguientes.

Los Estados miembros seran libres de participar en el procedimiento de contratacion

publica, por ejemplo a través de mecanismos de exclusion voluntaria y, en casos

debidamente justificados, de mecanismos de inclusion voluntaria.

Para poder actuar como central de compras de contramedidas médicas pertinentes para la

crisis, la Comision, en estrecha coordinacion con el Consejo de Crisis Sanitarias,

elaborara la propuesta relativa a un acuerdo marco que deben [...] firmar los Estados

miembros que deseen estar representados por la Comision (en lo sucesivo, los «Estados
miembros participantesy). [...]
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1 bis. En ese acuerdo marco se incluiran normas de procedimiento para la iniciacion v la

1 ter.

preparacion de los procedimientos de contratacion publica detallados en el presente

articulo, las modalidades relativas a la libre participacion de los Estados miembros,

incluidas las condiciones v los plazos para la posible inclusion o la exclusion voluntaria,

asi como las modalidades relativas a la participacion de los Estados miembros a lo largo

del proceso de contratacion publica v los procedimientos de asignacion de las

contramedidas médicas adquiridas.

La Comision, asistida por el Consejo de Crisis Sanitarias, llevara a cabo los

procedimientos de contratacion publica v celebrara los acuerdos resultantes con los

operadores economicos en nombre de los Estados miembros participantes, de

conformidad con lo dispuesto en el Reglamento Financiero.

La Comision informara periodicamente al Consejo de Crisis Sanitarias de los avances

realizados en el proceso de contratacion publica v del contenido de las negociaciones. La

Comision tendra en cuenta, en la mayor medida posible, el asesoramiento que reciba del

Consejo de Crisis Sanitarias v de las verdaderas necesidades de los Estados miembros.

En particular, 1a Comision solo considerara la posibilidad de iniciar negociaciones

cuando un numero suficiente de Estados miembros haya manifestado su apovyo.

1 quater. Todos los Estados miembros participantes estaran asociados al proceso de

contratacion publica. A tal efecto, la Comision invitara a los Estados miembros

participantes a que designen representantes que contribuvan a la preparacion de los

procedimientos de contratacion publica v la negociacion de los acuerdos de adquisicion.

Los representantes de los Estados miembros participantes tendran la condicion de

expertos asociados al proceso de contratacion publica, de conformidad con el

Reglamento Financiero.

Siempre que la Comision tenga la intencion de celebrar un contrato en el que se

establezca la obligacion de adquirir contramedidas médicas pertinentes para la crisis,

esta informara a los Estados miembros participantes de dicha intencion y de las

condiciones pormenorizadas. L.os Estados miembros participantes tendran la

oportunidad de formular sus observaciones en relacion con los provectos de contrato v

la Comision tendra en cuenta esas observaciones. Si se aplica el mecanismo de exclusion

voluntaria, los Estados miembros participantes tendran derecho a un plazo minimo de

cinco dias para acogerse a la exclusion.
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2.

[...]La contratacion publica [...] a_ que se refiere el apartado 1 que lleve a cabo la Comision

se regira por las normas aplicables a sus propios procedimientos de contratacion publica
establecidas en el Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del

Consejo!®. Cuando esté debidamente justificado por la extrema urgencia de la crisis

sanitaria o cuando sea estrictamente necesario para adaptarse a circunstancias

imprevistas en la evolucion de la emergencia de salud publica, podran utilizarse los

siguientes procedimientos de contratacion publica simplificados:

a)  no obstante lo dispuesto en el articulo 137 del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046,
es posible aportar pruebas relativas a los criterios de exclusion y seleccion tras la firma
del contrato, siempre que se haya presentado una declaracion jurada a este respecto

antes de la adjudicacion;

b)  no obstante lo dispuesto en el articulo 172, apartado 2, del Reglamento (UE, Euratom)
2018/1046, la Comision podra modificar el contrato en la medida necesaria para

adaptarse a la evolucion de la emergencia de salud publica;

c) no obstante lo dispuesto en el articulo 165 del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046,
es posible afiadir 6rganos de contratacion no identificados en los documentos de

contratacion, después de la firma del contrato;

d) no obstante lo dispuesto en el articulo 172, apartado 1, del Reglamento (UE, Euratom)
2018/1046, los o6rganos de contratacion podran solicitar la entrega de los bienes o
servicios a partir de la fecha de envio de los proyectos de contrato resultantes de la
contratacion publica realizada a efectos del presente Reglamento, a mas tardar

veinticuatro horas después de la adjudicacion.

19

Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 18 de julio de 2018, sobre las normas financieras aplicables al presupuesto general de la
Union, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013,
(UE) n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE)
n.° 223/2014 y (UE) n.° 283/2014 y la Decision n.° 541/2014/UE y por el que se deroga el
Reglamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (DO L 193 de 30.7.2018, p. 1).
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3.  De conformidad con [...] el acuerdo marco establecido, la Comision tendré la facultad y la

responsabilidad, en nombre de todos los Estados miembros participantes y en funcién de sus

necesidades, de celebrar con los operadores econdomicos, incluidos los productores
individuales de contramedidas médicas pertinentes para la crisis, acuerdos de adquisicion]...],

también mecanismos de pago anticipado para su produccion o desarrollo a cambio del

derecho sobre el resultado.

Con el fin de preparar el cumplimiento de estas tareas, los representantes de la Comision o los

expertos designados por ella podran realizar visitas in situ en_cooperacion con las

autoridades nacionales pertinentes a las instalaciones de produccion de las contramedidas

médicas pertinentes para la crisis.

4.  La Comision tendrd la facultad y la responsabilidad de activar las reservas EU FAB con el fin
de ofrecer capacidades de fabricacion rapida de reserva para garantizar la entrega de
contramedidas médicas y materias primas pertinentes para la crisis, con arreglo a las
cantidades acordadas y de conformidad con el calendario de los contratos EU FAB. Se
aplicaran procedimientos de contratacion publica especificos para las cantidades acordadas de

contramedidas médicas pertinentes para la crisis.

5. Cuando la Comision conceda financiacion para la produccion o el desarrollo de
contramedidas médicas pertinentes para la crisis tendra derecho a exigir, en condiciones justas
y razonables, licencias sobre los derechos de propiedad intelectual e industrial y los
conocimientos técnicos relacionados con dichas contramedidas en el caso de que un operador
econdémico abandone el esfuerzo para su desarrollo o no pueda garantizar su entrega oportuna
y suficiente con arreglo a los términos del acuerdo celebrado. En los acuerdos especificos con
los operadores econdmicos podran establecerse condiciones y procedimientos adicionales en

relacion con el ejercicio de este derecho.
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6. [...] La distribucion y la utilizacion de las contramedidas médicas pertinentes para la

crisis seguiran siendo competencia de los Estados miembros participantes. Cuando las

cantidades negociadas excedan la demanda, la Comision, a peticion de los Estados

miembros interesados, desarrollara un mecanismo de reasignacion, reventa y donacion.

7. La Comision debera asegurarse de que los Estados miembros participantes reciben el

mismo trato al realizar los procedimientos de contratacion publica vy al ejecutar los

acuerdos resultantes.

Articulo 8

Activacion de planes de investigacion e innovacion de emergencia y uso de redes de ensayos

clinicos y plataformas de intercambio de datos [...]

1. En caso de que se active esta medida, la Comision y los Estados miembros, tras consultar al

Consejo de Crisis Sanitarias, movilizaran los aspectos de investigacion e innovacion de

emergencia del Plan de Preparacion y Respuesta de la Unidn a que se refiere el Reglamento

(UE).../... [Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud].
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2. La Comision apoyara tanto el acceso a datos pertinentes de los ensayos clinicos como a datos
reales. Si es posible, la Comision se basara en las iniciativas de investigacion que existen en
materia de preparacion, como las redes de ensayos clinicos a escala de la Union y a escala

internacional, asi como [...] los estudios de observacion, [...] en particular las cohortes

estratégicas, apoyadas por plataformas e infraestructuras digitales, como la informatica de alto
rendimiento, que permiten la puesta en comun abierta de datos faciles de encontrar,
accesibles, interoperables y reutilizables (FAIR), asi como las actividades de los organismos
nacionales competentes que apoyan la disponibilidad y el acceso a los datos, incluidos los

datos sanitarios, de conformidad con el articulo 12 zer.

3. Alahora de establecer acciones sobre ensayos clinicos, la Comision colaborara con el Grupo
de Trabajo de emergencia de la EMA establecido mediante el Reglamento (UE).../...

[Reglamento EMA]_y con redes existentes como la Red de Infraestructuras Europeas de

Investigacion Clinica, v al mismo tiempo garantizara el cumplimiento del Reglamento

(UE) n.° 536/2014.2° y la coordinacion con el CEPCE.

4.  La participacion y contribucion de la Unidn en los aspectos de investigacion e innovacion de
emergencia del Plan de Preparacion y Respuesta de la Unidn con los Estados miembros se
ajustaran a las normas y procedimientos de los diversos programas del marco financiero

plurianual.
Articulo 9

Inventario de la produccion y de las instalaciones de produccion de contramedidas médicas

pertinentes para la crisis

1.  En caso de que se active esta medida, la Comision [...] podra [...] elaborar y actualizar

periodicamente, mediante un acto de ejecucion, un inventario de la produccion v de las

instalaciones de produccion de contramedidas médicas pertinentes para la crisis y un

modelo para el sesuimiento de la capacidad de produccion y las existencias.

20 [referencial.
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Estos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 12 bis, apartado 2. y, por razones imperiosas de urgencia

debidamente justificadas, de conformidad con el procedimiento para actos de ejecucion

inmediatamente aplicables a los que se refiere el articulo 12 bis, apartado 3.]...]2. La

Comision podra emplear el modelo establecido para solicitar a los productores de

contramedidas médicas pertinentes para la crisis que informen a la Comision, en un plazo de
cinco dias, sobre la capacidad de produccion total real y sobre las posibles existencias de
contramedidas médicas pertinentes para la crisis y de sus componentes en sus instalaciones de
produccion en la Unién y en las instalaciones de terceros paises que exploten o de las que
contraten o adquieran suministros, respetando plenamente los secretos industriales y
comerciales, y que faciliten a la Comision un calendario de la produccion prevista en cada

instalacion de produccion en la Unidn para los tres meses siguientes.

3. A peticion de la Comisidn, cada productor de contramedidas médicas pertinentes para la crisis
indicara a la Comision, en un plazo méximo de cinco dias, el nimero de instalaciones de
produccion de contramedidas médicas pertinentes para la crisis que explote, incluida
informacion sobre su capacidad de produccion en lo que respecta a las contramedidas médicas
pertinentes en caso de crisis mediante actualizaciones periddicas. En el caso de los
medicamentos, esta informacidn incluird instalaciones relacionadas tanto con los productos

acabados como con los ingredientes farmacéuticos activos.

4.  La Comision informaré periddicamente al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la
produccion de contramedidas médicas pertinentes para la crisis y sobre la tasa de produccion
prevista en la Unidn, sobre los suministros procedentes de instalaciones de terceros paises, ya
sean productos acabados, productos intermedios u otros componentes, asi como sobre la
capacidad de las instalaciones de produccion de contramedidas médicas pertinentes para la
crisis de la Unién y de terceros paises, protegiendo adecuadamente al mismo tiempo la
confidencialidad de la informacién sensible desde el punto de vista comercial de los

productores.
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Articulo 10

Inventario de materias primas, bienes fungibles, dispositivos, equipos e infraestructuras

pertinentes para la crisis

En caso de que se active esta medida, la Comision ampliara el inventario y el modelo
contemplados en el articulo 9 a materias primas, bienes fungibles, dispositivos, equipos e
infraestructuras pertinentes para la crisis, si considera que existe un riesgo de escasez en el
suministro de materias primas, bienes fungibles, dispositivos o equipos pertinentes para la crisis o

problemas relacionados con las infraestructuras.

Articulo 11

Medidas para garantizar la disponibilidad y el suministro de contramedidas médicas

pertinentes para la crisis

1.  Encaso de que se active esta medida, la Comision pedra |[...], cuando considere que existe

un riesgo de escasez de materias primas, bienes fungibles, dispositivos médicos v de otro

tipo, equipos ¢ infraestructuras pertinentes para la crisis, aplicar, con el acuerdo de los

Estados miembros [...] afectados y tras consultar con los operadores econémicos

afectados, medidas especificas destinadas a garantizar la reorganizacion eficiente de las
cadenas de suministro y las lineas de produccion, y a utilizar las existencias para aumentar lo
antes posible la disponibilidad y el suministro de contramedidas médicas pertinentes para la

Crisis.
2. En concreto, entre las medidas a que se refiere el apartado 1 podran figurar [...]:

a) facilitar la expansion o la reorientacion de las capacidades de produccion existentes o el
establecimiento de nuevas capacidades de produccion de contramedidas médicas

pertinentes para la crisis,
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b)

d)

facilitar la expansion de las capacidades existentes o la creacion de nuevas capacidades
vinculadas a las actividades, e introducir medidas que garanticen la flexibilidad
reglamentaria destinadas a apoyar la produccion y comercializacion de contramedidas

médicas pertinentes para la crisis al tiempo que se respetan las prerrogativas de la

EMA v de las autoridades nacionales en materia de medicamentos en lo que se

refiere a la evaluacion v la supervision de medicamentos,

aplicar iniciativas de contratacion publica, constituir reservas y capacidades de
produccion para coordinar enfoques, y proporcionar suministros, servicios y recursos

criticos para la produccion de contramedidas médicas pertinentes para la crisis;

facilitar la colaboracion de las empresas pertinentes en un esfuerzo conjunto de la
industria para garantizar la disponibilidad y el suministro de contramedidas médicas

pertinentes para la crisis, y

facilitar la concesion de licencias sobre la propiedad intelectual e industrial y los

conocimientos técnicos relativos a las contramedidas médicas pertinentes para la crisis.

3. La Comision podra proporcionar de manera oportuna los mecanismos de incentivos

financieros necesarios para garantizar la rapida aplicacion de las medidas a que se refiere el

apartado 2.

Articulo 12

Activacion de la financiacion de emergencia

En caso de que se active esta medida y se cumplan los requisitos con arreglo al Reglamento

(UE) 2016/369, se pondra en marcha la asistencia urgente en virtud del Reglamento (UE) 2016/369

con el fin de financiar los gastos necesarios para hacer frente a la emergencia de salud publica [...].
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Articulo 12 bis

Procedimiento de comité

1. La Comision estara asistida por un Comité de Ejecucion en caso de Crisis Sanitaria, que

sera un comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el

articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Si el comité no emite un dictamen, la Comision no adoptara el proyecto de acto de

ejecucion v se aplicara el articulo 5, apartado 4, parrafo tercero, del

Reglamento (UE) n.° 182/2011.

3. Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la

emergencia de salud publica, la Comision adoptara actos de ejecucion inmediatamente

aplicables, de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 8 del

Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Articulo 12 ter

Proteccion de los datos personales

1. El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de las obligaciones de los Estados

miembros en relacion con el tratamiento de datos de caracter personal con arreglo al

Reglamento (UE) 2016/679 v a la Directiva 2002/58/CE sobre la proteccion de la

intimidad y las comunicaciones electronicas, o de las obligaciones de la Comision vy, en su

caso, de otras instituciones v organismos de la Union, en relacion con el tratamiento de

datos personales con arreglo al Reglamento (UE) 2018/1725 en el cumplimiento de sus

obligaciones.
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2. Los datos personales no se trataran o transmitiran salvo en casos en los que sea

estrictamente necesario para los fines del presente Reglamento. En tales casos, seran de

aplicacion, segun proceda, las condiciones del Reglamento (UE) 2016/679 vy del
Reglamento (UE) 2018/1725.

3. Cuando el tratamiento de los datos personales no sea estrictamente necesario para el

cumplimiento de los mecanismos establecidos en el presente Reglamento. dichos datos

personales se anonimizaran de tal modo que no se pueda identificar a su titular.

4. La Comision adoptara, mediante un acto de ejecucion, normas detalladas para

sarantizar que se cumplen plenamente los requisitos contemplados en la legislacion de la

Union en relacion con las funciones de los agentes implicados en la recopilacion v el

tratamiento de datos personales.

Dichos actos de ejecucion seran adoptados con arreglo al procedimiento de examen

previsto en el articulo 12 bis, apartado 2.

Articulo 13
Revision

A mas tardar en 2024 [...], la Comision llevara a cabo una revision del presente Reglamento y
presentara un informe sobre las principales conclusiones al Parlamento Europeo y al Consejo. Esta

revision incluira una evaluacion del trabajo de la HERA al amparo del marco de emergencia

establecido por el presente Reglamento, v su relacion con las actividades de preparacion de

la HERA |, teniendo en cuenta la evaluacion a que se refiere el articulo 29, apartado 1, del

Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud,] e incluira una

evaluacion sobre la necesidad de establecer la HERA como una entidad diferenciada

considerando las agencias o autoridades pertinentes activas en el Ambito de las crisis de salud.

Se consultara a los Estados miembros, vy sus opiniones v recomendaciones sobre la aplicacion

del marco de emergencia se reflejaran en el informe final. L.a Comision presentara, si

procede, propuestas basadas en dicho informe para modificar el presente Reglamento o

presentar nuevas propuestas.
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Articulo 14
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de

la Union Europea.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada

Estado miembro.

Hecho en Bruselas,

Por el Consejo
El Presidente / La Presidenta
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