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REGLAMENTO (UE) 2022/...
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

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 168,

apartado 5,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo!,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario3,

1 DO C 286 de 16.7.2021, p. 1009.

2 DO C 300 de 27.7.2021, p. 76.

3 Posicion del Parlamento Europeo de 4 de octubre de 2022 (pendiente de publicacion en el
Diario Oficial) y Decision del Consejo de...
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Considerando lo siguiente:

(1) Mediante la Decision n.° 2119/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo!, se cred una
red de vigilancia epidemiolédgica y de control de las enfermedades transmisibles. Su ambito
de aplicacion se amplidé mediante la Decision n.° 1082/2013/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo? para reforzar y establecer un enfoque mas amplio y coordinado de la
seguridad sanitaria a escala de la Union. La aplicacion de esta legislacion ha confirmado
que la accion coordinada de la Union por lo que respecta al seguimiento de las amenazas
transfronterizas graves para la salud, la alerta precoz en caso de tales amenazas y la lucha

contra ellas aporta un valor afiadido a la proteccion y la mejora de la salud humana.

Decision n.° 2119/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de septiembre

de 1998, por la que se crea una red de vigilancia epidemioldgica y de control de las
enfermedades transmisibles en la Comunidad (DO L 268 de 3.10.1998, p. 1).

2 Decision n.° 1082/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre

de 2013, sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud y por la que se deroga la
Decision n.° 2119/98/CE (DO L 293 de 5.11.2013, p. 1).
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(2) A la luz de la experiencia adquirida durante la pandemia actual de COVID-19 y con el fin
de facilitar una adecuada preparacion y respuesta en toda la Unidn ante todas las amenazas
transfronterizas para la salud, el marco juridico para la vigilancia epidemiologica, el
seguimiento, la alerta precoz y la lucha contra las amenazas transfronterizas graves para la
salud, incluidas las amenazas relacionadas con las zoonosis, segun lo dispuesto en la
Decision n.° 1082/2013/UE, debe ampliarse en lo que respecta a los requisitos de
informacion y analisis adicionales relativos a los indicadores de los sistemas sanitarios, y
en lo que respecta a la cooperacion entre los Estados miembros y los 6rganos y organismos
de la Unidn, en particular el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades (ECDC), la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y las organizaciones
internacionales, en especial la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), teniendo en
cuenta al mismo tiempo la carga a la que se enfrentan las autoridades nacionales
competentes en funcion de la situacion real de salud publica. Ademas, a fin de garantizar
una respuesta eficaz de la Union ante las nuevas amenazas transfronterizas para la salud, el
marco juridico para luchar contra las amenazas transfronterizas graves para la salud debe
posibilitar que se adopten de inmediato definiciones de casos para la vigilancia de las
nuevas amenazas y disponer la creacion de una red de laboratorios de referencia de la UE y
una red de apoyo al seguimiento de los brotes de enfermedades que conciernan a sustancias
de origen humano. La capacidad de rastreo de contactos debe reforzarse mediante la
creacion de un sistema automatizado que utilice tecnologias modernas y respete al mismo
tiempo la legislacion de la Unidon en materia de proteccion de datos, como el Reglamento

(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo!.

1 Reglamento (UE) 2016/679 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 circulacién de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (DO L 119 de 4.5.2016,

p. 1).
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Es importante que las inversiones publicas en investigacion, desarrollo, fabricacion,
produccion, adquisicion, almacenamiento, suministro y distribucion de contramedidas
médicas destinadas a prepararse para las amenazas transfronterizas para la salud y darles

respuesta sean transparentes, de conformidad con la legislacion aplicable.

El Comité de Seguridad Sanitaria (CSS), establecido formalmente por la Decision

n.° 1082/2013/UE, desempefia un papel importante en la coordinacion de la planificacion
de la prevencion, preparacion y respuesta ante las amenazas transfronterizas graves para la
salud. EI CSS debe tener responsabilidades adicionales en lo que respecta a la adopcion de
orientaciones y dictimenes al objeto de mejorar el apoyo a los Estados miembros en la
prevencion y el control de amenazas transfronterizas graves para la salud y para apoyar la
mejora de la coordinacion entre los Estados miembros para hacerles frente. Los
representantes designados por el Parlamento Europeo deben poder participar en el CSS en

calidad de observadores.

Con el fin de aumentar la eficacia de la preparacion y respuesta ante amenazas
transfronterizas graves para la salud, la Comision, y en particular, cuando proceda, la
Autoridad de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA, por sus siglas
en inglés) —creada como servicio de la Comision mediante la Decision de la Comision

de 16 de septiembre de 2021'— y el CSS, el ECDC, la EMA y otros drganos y organismos
de la Uniodn pertinentes deben coordinarse y cooperar para dicha preparacion y respuesta.
La coordinacion entre estos organismos debe basarse en la participacion de las partes

interesadas pertinentes y tratar de evitar toda duplicacion de esfuerzos.

Decision de la Comision, de 16 de septiembre de 2021, por la que se crea la Autoridad de
Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (DO C 393 I de 29.9.2021, p. 3).
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En su dictamen conjunto titulado «Mejorar la preparacion y la gestion ante pandemiasy, el

Grupo de Consejeros Cientificos Principales de la Comision, el Grupo Europeo de Etica de
la Ciencia y de las Nuevas Tecnologias y el asesor especial de la presidenta de la Comision
para la respuesta a la COVID-19 recomendaron la creacion de «un 6rgano consultivo

permanente de la UE para las amenazas y las crisis sanitariasy.

Todas las recomendaciones, sugerencias, orientaciones y dictimenes mencionados en el
presente Reglamento son intrinsecamente no vinculantes para sus destinatarios. Las
recomendaciones permiten que la Comision, el ECDC y el CSS den a conocer su opinién y
sugieran una linea de actuacion, pero no impone ninguna obligacion juridica a aquellos a

quienes estan dirigidas.

El presente Reglamento debe aplicarse sin perjuicio de otras medidas vinculantes sobre
actividades especificas o normas de calidad y seguridad de determinados productos en las
que se establezcan obligaciones especiales y herramientas de vigilancia de amenazas
transfronterizas especificas, de alerta precoz en caso de tales amenazas y de lucha contra
ellas, como el Reglamento Sanitario Internacional (RSI) de la OMS adoptado en 2005.
Entre tales medidas se incluye, en particular, la legislacion pertinente de la Union en
ambitos en los que existe un interés comun por la seguridad en cuestiones de salud publica
y medioambientales, que abarca productos como los medicamentos, los productos
sanitarios, los productos sanitarios para diagnoéstico in vitro y los alimentos, las sustancias
de origen humano, por ejemplo, sangre, plasma, tejidos y células, y drganos, asi como la

exposicion a las radiaciones ionizantes.

La sobreexplotacion de la flora y la fauna silvestres y de otros recursos naturales y la
pérdida acelerada de biodiversidad plantean riesgos para la salud humana. Habida cuenta
de que la salud humana y animal y el medio ambiente estan indisolublemente vinculados,
es fundamental seguir el enfoque «Una salud» para afrontar las crisis actuales y

emergentes.
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De conformidad con los enfoques «Una salud» y «La salud en todas las politicas», la
proteccion de la salud humana es una cuestion que tiene una vertiente transectorial y es
relevante para numerosas politicas y actividades de la Union. Es fundamental que la Unién
apoye a los Estados miembros en la reduccion de las desigualdades sanitarias, dentro de los
Estados miembros y entre ellos, en la consecucion de una cobertura sanitaria universal, en
la respuesta a los retos de los colectivos vulnerables y en el refuerzo de la resiliencia, la
capacidad de respuesta y la preparacion de los sistemas sanitarios para hacer frente a los
retos futuros, incluidas las pandemias. A fin de conseguir un nivel elevado de proteccion
de la salud humana, y evitar cualquier tipo de solapamiento de actividades, de duplicidad o
de conflicto de actuaciones, la Comision, en colaboracion con los Estados miembros, y
todas las partes interesadas pertinentes, debe garantizar la coordinacién y el intercambio de
informacion entre los mecanismos y estructuras que se establecen en virtud del presente
Reglamento, y otros mecanismos y estructuras establecidos a escala de la Union y en
virtud del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea de la Energia Atomica (Tratado
Euratom) cuyas actividades sean pertinentes para la planificacion de la prevencion,
preparacion y respuesta, el seguimiento de amenazas transfronterizas graves para la salud,
la alerta precoz en caso de tales amenazas y la lucha contra ellas. La Comision debe velar,
en particular, por que la informacion pertinente de los diversos sistemas de alerta rapida y
de informacion a escala de la Union y en virtud del Tratado Euratom se recopile y se
transmita a los Estados miembros por medio del Sistema de Alerta Precoz y Respuesta
(SAPR) establecido mediante la Decision n.° 1082/2013/UE. E1 SAPR debe implantar
procesos de datos solidos, precisos e interoperables con los Estados miembros para
garantizar la calidad y la coherencia de los datos. El ECDC debe coordinarse con los
Estados miembros a lo largo de estos procesos de datos, desde la evaluacion de las
necesidades, la transmision y la recopilacion de datos hasta la actualizacion y la
interpretacion de estos, con vistas a fomentar una sélida colaboracion entre la Comision,

el ECDC y los organismos nacionales y regionales competentes.
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(11) La planificacion de la prevencion, preparacion y respuesta es esencial para proceder de
manera efectiva al seguimiento de las amenazas transfronterizas graves para la salud, a la
alerta precoz en caso de tales amenazas y a la lucha contra ellas. Por tanto, la Comision
debe establecer un plan de la Union frente a las crisis sanitarias y las pandemias, que ha de
ser aprobado por el CSS. Dicho plan debe ir acompanado de actualizaciones de los planes
de prevencion, preparacion y respuesta de los Estados miembros, a fin de garantizar su
compatibilidad dentro de las estructuras regionales. Es fundamental que en la preparacion
de esos planes de la Union y nacionales se preste especial atencion a las regiones
transfronterizas, al objeto de mejorar la cooperacion de estas en materia de salud. Cuando
sea conveniente, las autoridades regionales deben poder participar en la elaboracion de
esos planes nacionales. Para ayudar a los Estados miembros en este empefio, la Comision y
los o6rganos y organismos de la Union pertinentes deben impartir formacion especifica y
facilitar la puesta en comun de las mejores practicas al personal de la asistencia sanitaria y
al personal de la salud publica, con el fin de mejorar sus conocimientos y garantizar que
adquieran las competencias necesarias. En el plan de la Unidon también deben incluirse,
cuando sea pertinente, elementos transfronterizos, a fin de fomentar la puesta en comun de
mejores practicas y un intercambio fluido de informacion en tiempos de crisis, por ejemplo
en lo que respecta a las capacidades de tratamiento especializado y de cuidados intensivos
en las regiones vecinas. A fin de garantizar la aplicacion del plan de la Unidn, la Comision
debe facilitar, junto con los Estados miembros, las pruebas de resistencia, los ejercicios de
simulacion y las revisiones durante las acciones y después de ellas. El plan de la Union
debe ser funcional y estar actualizado, y disponer de recursos suficientes para su puesta en
practica. Tras las revisiones de los planes nacionales, las recomendaciones propuestas
deben abordarse en un plan de accion, y la Comision debe ser informada de cualquier

revision sustancial de los planes nacionales.
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(12) Los Estados miembros deben facilitar a la Comision la informacion mas reciente de que
dispongan sobre su situacion en cuanto a la planificacion de la prevencion, preparacion y
respuesta y a su ejecucion a escala nacional y, en su caso, a escala regional. La
informacion facilitada por los Estados miembros a la Comision ha de incluir los elementos
que estos estan obligados a comunicar a la OMS en el marco del RSI. El acceso a datos
completos en tiempo oportuno es una condicion previa necesaria para unas evaluaciones de
riesgo rapidas y para la mitigacion de las crisis. Para evitar la duplicacion de esfuerzos y
las recomendaciones divergentes, se necesitan definiciones normalizadas, en la medida de
lo posible, y una red segura entre los drganos y organismos de la Unidn, la OMS vy las
autoridades nacionales competentes. A su vez, la Comision debe informar al Parlamento
Europeo y al Consejo, cada tres afios, sobre la situacion y los avances por lo que respecta a
la planificacion de la prevencion, preparacion y respuesta y a su ejecucion a escala de la
Union, incluidas las acciones recomendadas, para garantizar que los planes nacionales de
prevencion, preparacion y respuesta sean adecuados. Con el fin de apoyar la evaluacion de
estos planes, el ECDC debe efectuar evaluaciones en los Estados miembros, en
coordinacion con otros drganos y organismos de la Union. Dicha planificacion debe
incluir, en particular, una preparacioén adecuada de los sectores esenciales de la sociedad,
como la agricultura, la energia, el transporte, la comunicacién o la proteccion civil, que
dependen, en situaciones de crisis, de sistemas de salud publica bien preparados y sensibles
a las cuestiones de género que, a su vez, dependen del funcionamiento de estos sectores y
del mantenimiento de los servicios esenciales en un nivel adecuado. En caso de amenaza
transfronteriza grave para la salud originada por una infeccion zoondtica, es importante
garantizar la interoperabilidad entre los sectores sanitario y veterinario a los efectos de
planificar la prevencion, preparacion y respuesta siguiendo el enfoque «Una salud». Las
obligaciones de los Estados miembros de facilitar informacion en virtud del presente
Reglamento no afectan a la aplicacion del articulo 346, apartado 1, letra a), del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea (TFUE), en virtud del cual ninglin Estado miembro
esta obligado a facilitar informacion cuya divulgacion considere contraria a los intereses

esenciales de su seguridad.
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(13) La experiencia adquirida con la pandemia actual de la COVID-19 ha demostrado que es
necesario adoptar una nueva accion mas firme a escala de la Unidn para apoyar la
cooperacion y la coordinacion entre los Estados miembros, en particular en las regiones
fronterizas. Por consiguiente, los planes nacionales de prevencion, preparacion y respuesta
de los Estados miembros que comparten una frontera con al menos otro Estado miembro
deben incluir planes para mejorar la preparacion, la prevencion y la respuesta ante las crisis
sanitarias en las zonas fronterizas de las regiones vecinas, en particular mediante la
formacion transfronteriza dirigida al personal de la asistencia sanitaria y ejercicios de

coordinacién para el traslado sanitario de pacientes.

(14) La alfabetizacion sanitaria desempena un papel fundamental para prevenir y mitigar las
consecuencias de las amenazas transfronterizas para la salud y para contribuir a que la
poblacion comprenda mejor las contramedidas y la evaluacion de los riesgos de las
diferentes amenazas. Las campanas de educacion sanitaria basadas en los datos disponibles

mas recientes podrian ayudar a mejorar el comportamiento de la poblacion a este respecto.

(15) Partiendo de las ensefianzas extraidas de la pandemia de COVID-19, el presente
Reglamento debe crear un mandato de coordinacion a escala de la Unidn mas solido. La
declaracion de una emergencia de salud publica a escala de la Union activaria una mayor
coordinacion y podria permitir el desarrollo, almacenamiento y adquisicidon conjunta de
contramedidas médicas en tiempo oportuno, con arreglo al Reglamento (UE) .../... del

Consejo'*.

Reglamento (UE) 2022/... del Consejo, de..., 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 (DO...).

DO: Insértese el nimero del Reglamento que figura en el documento ST 6569/22 y
complétese la correspondiente nota a pie de pagina.
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(16) El presente Reglamento debe reforzar los instrumentos para salvaguardar la seguridad del
suministro de contramedidas médicas criticas dentro de la Union, respetando al mismo
tiempo el correcto funcionamiento del mercado interior en caso de que surjan amenazas

transfronterizas graves para la salud.

(17) Con el fin de prevenir la escasez de contramedidas médicas criticas y proteger la seguridad
de su suministro a escala de la Union y nacional, asi como para apoyar una ubicacion del
almacenamiento eficaz y estratégica, la Comision debe garantizar la coordinacion y el
intercambio de informacion entre las entidades que organicen y participen en cualquier
accion con arreglo a los diferentes mecanismos establecidos en el presente Reglamento y
otras estructuras pertinentes de la Union relacionadas con la adquisicion y el
almacenamiento de contramedidas médicas, como el marco de medidas adoptado en virtud
del Reglamento (UE) .../...* y la reserva estratégica de rescEU establecida en virtud de la
Decision n.° 1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo!, teniendo debidamente
en cuenta la accesibilidad de dichas contramedidas médicas para las personas que habitan

en regiones remotas, rurales y ultraperiféricas.

+ DO: Insértese el nimero del Reglamento que figura en el documento ST 6569/22.
1 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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El 10 de abril de 2014, la Comision aprobo un Acuerdo de Adquisiciéon Conjunta de
contramedidas médicas. Dicho Acuerdo de Adquisiciéon Conjunta prevé un mecanismo
voluntario para que los paises participantes y las instituciones de la Unidén adquieran
conjuntamente contramedidas médicas para diferentes categorias de amenazas
transfronterizas a la salud, en particular vacunas, antivirales y otros tratamientos. Establece
normas comunes para la organizacion practica de procedimientos de contratacion conjunta.
El presente Reglamento debe reforzar y ampliar el marco para la adquisicion conjunta de
contramedidas médicas de conformidad con las medidas de seguimiento, alerta precoz y
lucha contra las amenazas transfronterizas graves para la salud establecidas en el
Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo!. En caso de
amenaza transfronteriza grave para la salud, la adquisicion conjunta de contramedidas
médicas establecida en el presente Reglamento debe constituir un instrumento operativo
eficaz a disposicion de la Unidn, junto con otros instrumentos de adquisicion previstos en
la legislacion de la Union. En particular, los contratos en el marco del procedimiento de
contratacion conjunta establecido en el presente Reglamento pueden celebrarse o activarse
en tiempos de crisis, de conformidad con el Reglamento (UE) .../...*. En tales casos,
dichos contratos deben cumplir las condiciones establecidas en el acuerdo de adquisicion
conjunta, tal como se establece en el presente Reglamento. La Comision debe garantizar la
coordinacion y el intercambio de informacion entre las entidades que organicen y
participen en cualquier accion en el marco de los diferentes mecanismos establecidos en el
presente Reglamento y en otros actos pertinentes de la Union relacionados con la

adquisicion y el almacenamiento de contramedidas médicas.

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).

DO: Insértese el nimero del Reglamento que figura en el documento ST 6569/22.
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(19) La Comision debe apoyar y facilitar la adquisicion conjunta de contramedidas médicas
facilitando toda la informacion pertinente para la negociacion de dicha contratacion
conjunta, por ejemplo informacién sobre los precios previstos, los fabricantes, los plazos
de entrega y las modalidades de la adquisicion conjunta. El Acuerdo de Adquisicion
Conjunta que concrete las disposiciones practicas del procedimiento de adquisicion
conjunta establecido en virtud del articulo 5 de la Decision n.° 1082/2013/UE, debe
adaptarse ademas para que incluya una clédusula de exclusividad relativa a la negociacion y
la contratacion publica para los paises que participen en un procedimiento de adquisicion
conjunta, a fin de propiciar una mejor coordinacion dentro de la Union, una posicion de
negociacion reforzada y una actuacion mas eficaz para proteger la seguridad de suministro
de la Unidén. En virtud de la clausula de exclusividad, los paises participantes se
comprometen a no adquirir la contramedida médica de que se trate por otros canales y a no
llevar a cabo procesos de negociacion paralelos relativos a dicha contramedida. La
Comision debe facilitar la decision de los Estados miembros sobre su participacion
facilitando una evaluacion, entre otras cosas, de la aplicacion de la clausula de
exclusividad, su necesidad y sus condiciones, que se acordaran conjuntamente con los
paises participantes. Los Estados miembros deben decidir sobre su participacion en el
procedimiento de adquisicidén conjunta una vez que se les haya facilitado toda la
informacion necesaria. En cualquier caso, las limitaciones a las actividades y
negociaciones paralelas de contratacion publica solo deben producirse cuando los paises
participantes hayan aceptado tales restricciones. Debido al contenido de caracter sensible
de la evaluacion y a su pertinencia para los intereses financieros de la Union y de los
Estados miembros participantes durante un procedimiento de contratacion conjunta, la
posibilidad de hacerla publica debe sopesarse debidamente con las excepciones previstas
en el Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo! y, en

particular, en su articulo 4.

1 Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo

de 2001, relativo al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del
Consejo y de la Comision (DO L 145 de 31.5.2001, p. 43).
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Dado que las amenazas transfronterizas graves para la salud no se limitan a las fronteras de
la Uniodn, esta debe adoptar un enfoque coordinado, caracterizado por la solidaridad y la
responsabilidad, en la lucha contra tales amenazas. Por consiguiente, la adquisicion
conjunta de contramedidas médicas debe ampliarse para incluir a los Estados de la
Asociacion Europea de Libre Comercio (AELC), los paises candidatos a la adhesion a la
Union, de conformidad con la legislacion de la Unién aplicable, el Principado de Andorra,
el Principado de Moénaco, la Republica de San Marino y el Estado de la Ciudad del
Vaticano, como excepcion a lo dispuesto en el articulo 165, apartado 2, del Reglamento
(UE, Euratom) 2018/1046 y de conformidad con su articulo 3, apartado 2. La adquisicion
conjunta de contramedidas médicas tiene por objeto reforzar la posicién negociadora de los
paises participantes, contribuir a la seguridad del suministro de los poderes adjudicadores y
garantizar un acceso equitativo a las contramedidas médicas contra las amenazas
transfronterizas graves para la salud. Los procedimientos de adquisicion conjunta deben
respetar normas estrictas de transparencia en lo que respecta a las instituciones de la
Unidn, incluido el Tribunal de Cuentas Europeo, y los ciudadanos de la Union, de
conformidad con el principio de transparencia a que se refiere el articulo 15 del TFUE. Al
tiempo que se tiene en cuenta la proteccion de la informacion sensible desde el punto de
vista comercial y la proteccion de los intereses esenciales de seguridad nacional, también
debe fomentarse la transparencia respecto de la divulgacion de informacion relacionada
con el calendario de entrega de las contramedidas médicas, las condiciones de
responsabilidad e indemnizacion y el nimero de lugares de fabricacion. Debe aplicarse un
alto grado de transparencia de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1049/2001. Esto
incluye el derecho de los ciudadanos a solicitar acceso a documentos relativos a
contramedidas médicas adquiridas conjuntamente de conformidad con el articulo 2 del
Reglamento (CE) n.° 1049/2001. Cuando se recurra a la contratacion publica conjunta,
ademas de los costes deben tenerse en cuenta criterios cualitativos en el proceso de

adjudicacion.
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21)

Segun la OMS, la prevencion es uno de los pasos esenciales del ciclo de la gestion de
crisis. En el marco de las cuatro categorias de prevencion reconocidas a escala
internacional, a saber, las categorias primaria, secundaria, terciaria y cuaternaria, la piedra
angular para la alerta precoz, el seguimiento y la lucha contra las amenazas transfronterizas
graves para la salud son una serie de actividades entre las que se incluyen el seguimiento
de la cobertura de vacunacion para las enfermedades transmisibles, los sistemas de
vigilancia para la prevencion de enfermedades transmisibles y las medidas para reducir el
riesgo de propagacion de enfermedades transmisibles en los &mbitos personal y
comunitario, en consonancia con el enfoque «Una salud». La inversion en actividades de
prevencion en relacion con las amenazas transfronterizas graves para la salud contribuiria
directamente a los objetivos del presente Reglamento. Por tanto, el término «prevencion» o
«prevencion de enfermedades» con arreglo al presente Reglamento debe entenderse que
abarca las actividades de prevencion destinadas a minimizar la carga de las enfermedades
transmisibles y de los factores de riesgo conexos a efectos de la alerta precoz, el

seguimiento y la lucha contra las amenazas transfronterizas graves para la salud.
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(22)

El marco sanitario reforzado de la Union para hacer frente a las amenazas transfronterizas
graves para la salud debe funcionar en sinergia y de forma complementaria con otras
politicas y fondos de la Union, como por ejemplo las acciones ejecutadas en el marco del
programa UEproSalud establecido por el Reglamento (UE) 2021/522 del Parlamento
Europeo y del Consejo!: los Fondos Estructurales y de Inversion Europeos (Fondos EIE), a
saber, el Fondo Europeo de Desarrollo Regional y el Fondo de Cohesion, establecido por el
Reglamento (UE) 2021/1058 del Parlamento Europeo y del Consejo?, el Fondo Social
Europeo Plus, establecido por el Reglamento (UE) 2021/1057 del Parlamento Europeo y
del Consejo?, el Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rural, establecido por el
Reglamento (UE) n.° 1305/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo?, y el Fondo
Europeo Maritimo, de Pesca y de Acuicultura, establecido por el Reglamento

(UE) 2021/1139 del Parlamento Europeo y del Consejo; el Programa Horizonte Europa,
establecido por el Reglamento (UE) 2021/695 del Parlamento Europeo y del Consejo®;

Reglamento (UE) 2021/522 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de marzo de 2021,
por el que se establece un programa de accion de la Union en el &mbito de la salud
(«programa UEproSalud») para el periodo 2021-2027 y por el que se deroga el Reglamento
(UE) n.° 282/2014 (DO L 107 de 26.3.2021, p. 1).

Reglamento (UE) 2021/1058 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de junio de 2021,
relativo al Fondo Europeo de Desarrollo Regional y al Fondo de Cohesion (DO L 231

de 30.6.2021, p. 60).

Reglamento (UE) 2021/1057 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de junio de 2021,
por el que se establece el Fondo Social Europeo Plus (FSE+) y por el que se deroga el
Reglamento (UE) n.° 1296/2013 (DO L 231 de 30.6.2021, p. 21).

Reglamento (UE) n.° 1305/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre
de 2013, relativo a la ayuda al desarrollo rural a través del Fondo Europeo Agricola de
Desarrollo Rural (Feader) y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1698/2005 del
Consejo (DO L 347 de 20.12.2013, p. 487).

Reglamento (UE) 2021/1139 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2021,
por el que se establece el Fondo Europeo Maritimo, de Pesca y de Acuicultura, y por el que
se modifica el Reglamento (UE) 2017/1004 (DO L 247 de 13.7.2021, p. 1).

Reglamento (UE) 2021/695 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de abril de 2021,
por el que se crea el Programa Marco de Investigacion e Innovacion «Horizonte Europay, se
establecen sus normas de participacion y difusion, y se derogan los Reglamentos (UE)

n.° 1290/2013 y (UE) n.° 1291/2013 (DO L 170 de 12.5.2021, p. 1).
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(23)

el Programa Europa Digital, establecido por el Reglamento (UE) 2021/694 del Parlamento
Europeo y del Consejo!; la reserva rescEU; el Instrumento de Asistencia Urgente,
establecido en el Reglamento (UE) 2016/369 del Consejo?; y el Programa para el Mercado
Unico, establecido por el Reglamento (UE) 2021/690 del Parlamento Europeo y del

Consejo’.

La decision adoptada por la Asamblea Mundial de la Salud durante su sesion especial

del 1 de diciembre de 2021 esta destinada a iniciar un proceso mundial conducente a un
convenio, un acuerdo u otro instrumento internacional de la OMS sobre prevencion,
preparacion y respuesta ante pandemias. De conformidad con la Decision (UE) 2022/451
del Consejo?, 1a Union debe colaborar con la OMS y sus Estados miembros para elaborar
un convenio, un acuerdo u otro instrumento internacional de la OMS sobre prevencion,
preparacion y respuesta ante pandemias. La Union colaborard con la OMS y sus Estados
miembros para desarrollar un nuevo instrumento juridicamente vinculante que
complemente el RSI, reforzando asi el multilateralismo y la arquitectura sanitaria mundial.

La Union también debe apoyar los esfuerzos para reforzar la aplicacion y el cumplimiento

del RSL

Reglamento (UE) 2021/694 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2021,
por el que se establece el Programa Europa Digital y por el que se deroga la Decision

(UE) 2015/2240 (DO L 166 de 11.5.2021, 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).

Reglamento (UE) 2021/690 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de abril de 2021,
por el que se establece un programa para el mercado interior, la competitividad de las
empresas, incluidas las pequefias y medianas empresas, el ambito de los vegetales, animales,
alimentos y piensos, y las estadisticas europeas (Programa para el Mercado Unico), y se
derogan los Reglamentos (UE) n.° 99/2013, (UE) n.° 1287/2013, (UE) n.° 254/2014 y (UE)
n.° 652/2014 (DO L 153 de 3.5.2021, p. 1).

Decision (UE) 2022/451 del Consejo, de 3 de marzo de 2022, que autoriza la apertura de
negociaciones en nombre de la Unidon Europea con vistas a un acuerdo internacional sobre la
prevencion, preparacion y respuesta frente a las pandemias, asi como a las enmiendas
complementarias al Reglamento Sanitario Internacional (2005) (DO L 92 de 21.3.2022,

p. 1).
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(24)

La pandemia de COVID-19 ha puesto de manifiesto que las enfermedades mas importantes
pueden ejercer una fuerte presion sobre las capacidades de los sistemas sanitarios con
consecuencias negativas, por ejemplo, para la prestacion de asistencia sanitaria a pacientes
con otras enfermedades transmisibles o no transmisibles, como la continuidad de la
asistencia sanitaria o el retraso o la interrupcion del tratamiento para los pacientes y
supervivientes de cancer y las personas con problemas de salud mental. Las consecuencias
de las amenazas transfronterizas graves para la salud pueden plantear, por tanto, nuevos
retos a la hora de garantizar un grado elevado de proteccion de la salud humana. Sin dejar
de respetar las responsabilidades de los Estados miembros respecto de la definicion de su
politica de salud y la organizacion y prestacion de servicios sanitarios y de atencion
médica, es importante tener en cuenta los efectos que tienen las emergencias de salud
publica en la prestacion de servicios sanitarios para otras enfermedades y afecciones, a fin
de salvaguardar la deteccion y el tratamiento de otras enfermedades graves y de minimizar
los retrasos o interrupciones de la deteccion y el tratamiento. Por lo tanto, deben tenerse en
cuenta las consecuencias que pueda tener un brote importante de una enfermedad
transmisible, que absorbe una parte importante de las capacidades de los sistemas
sanitarios, para la continuidad de la asistencia sanitaria y la prevencion y el tratamiento de

las enfermedades no transmisibles y las comorbilidades.
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(25) En tiempos de crisis, es primordial garantizar la seguridad del suministro de contramedidas
médicas cruciales dentro de la Unidn, y la experiencia adquirida de la pandemia
de COVID-19 ha demostrado que dicha seguridad podria verse perjudicada por una serie
de factores. Las acciones de la Unidon encaminadas a salvaguardar los compromisos y
proteger el suministro de contramedidas médicas consisten en, entre otras cosas, un
mecanismo de autorizacidon de exportacion en virtud del Reglamento (UE) 2015/479 del
Parlamento Europeo y del Consejo!, acuerdos de cooperacion reforzada y actividades de
contratacion publica. Cuando proceda, las medidas adoptadas en virtud del presente
Reglamento deben tener en cuenta la posible activacion de dichos mecanismos, de

conformidad con la legislacion aplicable de la Unidn.

(26) A diferencia de las enfermedades transmisibles, de cuya vigilancia a escala de la Union se
encarga permanentemente el ECDC, otras amenazas transfronterizas graves para la salud
no necesitan actualmente un seguimiento sistematico por parte de los érganos y
organismos de la Unidn. Por tanto, para estas otras amenazas resulta mas apropiado un
planteamiento basado en los riesgos, segun el cual el seguimiento corresponda a los
sistemas de seguimiento de los Estados miembros y la informacion disponible se

intercambie a través del SAPR.

(27) La Comision debe reforzar la cooperacion y las actividades con los Estados miembros,
el ECDC, la EMA, otros 6rganos u organismos de la Union, las infraestructuras de
investigacion y la OMS para mejorar, a través del enfoque «Una saludy, la prevencion de
enfermedades transmisibles, como las enfermedades evitables mediante vacunacioén, y de

otros problemas del &mbito de la salud, como la resistencia a los antimicrobianos.

1 Reglamento (UE) 2015/479 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2015,
sobre el régimen comun aplicable a las exportaciones (DO L 83 de 27.3.2015, p. 34).
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(28) En caso de amenazas transfronterizas para la salud debida a una enfermedad transmisible,
el ECDC debe cooperar con los Estados miembros para proteger de la transmision de
dichas enfermedades transmisibles a los pacientes que necesiten recibir tratamiento con
sustancias de origen humano. Por consiguiente, el ECDC debe establecer y gestionar una

red de servicios que respalde el uso de sustancias de origen humano.

(29) El SAPR, sistema que permite notificar a escala de la Union las alertas relacionadas con
amenazas transfronterizas graves para la salud, se ha puesto en marcha, mediante la
Decision n.° 1082/2013/UE con objeto de garantizar que las autoridades competentes en
materia de salud publica de los Estados miembros y la Comision estén debida y
oportunamente informadas. Todas las amenazas transfronterizas graves para la salud

contempladas en el presente Reglamento estan cubiertas por el SAPR.
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Con el fin de fomentar la eficacia de los sistemas de alerta ante las amenazas
transfronterizas para la salud, debe alentarse a la Comision a integrar de forma automatica
informacion procedente de diferentes bases de datos importantes, por ejemplo bases que
contengan datos medioambientales, datos climaticos, datos de riego de agua y otros datos
pertinentes para las amenazas transfronterizas graves para la salud que puedan ayudar a
entender y mitigar el riesgo de posibles amenazas para la salud. El funcionamiento

del SAPR debe seguir siendo competencia del ECDC. La notificacién de una alerta debe
exigirse unicamente cuando la magnitud y la gravedad de la amenaza en cuestion sean o
puedan llegar a ser tan importantes que afecten o puedan afectar a mas de un Estado
miembro y requieran o puedan requerir una respuesta coordinada a escala de la Union.

El SAPR debe seguir desarrollandose y mejorando para aumentar la automatizacion de la
recopilacion y el anélisis de informacion, reducir la carga administrativa y mejorar la
normalizacidn de las notificaciones. Para evitar duplicidades y garantizar la coordinacion
entre los sistemas de alerta de la Unidn, la Comision y el ECDC deben garantizar que las
notificaciones de alerta a través del SAPR y de otros sistemas de alerta rapida a escala de
la Uniodn sean interoperables y que, bajo supervision humana, estén automaticamente
vinculadas entre si hasta tal punto que las autoridades competentes de los Estados
miembros puedan evitar, en la medida de lo posible, que se notifique la misma alerta a
través de diferentes sistemas a escala de la Union y que puedan aprovechar las ventajas de
recibir alertas sobre todos los peligros a partir de una unica fuente coordinada. Dichas
autoridades nacionales deben notificar a través del SAPR las amenazas transfronterizas
graves para la salud pertinentes. E1 SAPR permite realizar una notificacion simultanea a
la OMS de acontecimientos que puedan constituir emergencias de salud publica de

importancia internacional conforme al articulo 6 del RSI.
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(30)

Para garantizar que la evaluacion de los riesgos que entrafian para la salud publica a escala
de la Unidn las amenazas transfronterizas graves para la salud sea coherente y completa
desde el punto de vista de la salud publica, los conocimientos cientificos disponibles deben
movilizarse de manera coordinada y multidisciplinar a través de los canales o las
estructuras convenientes en funcion del tipo de amenaza de que se trate. La evaluacion de
los riesgos para la salud publica debe realizarse mediante un procedimiento totalmente
transparente y basarse en los principios de excelencia, independencia, imparcialidad y
transparencia. Debe ampliarse la participacion de los 6rganos y organismos de la Union en
esas evaluaciones de riesgos en funcion de su especialidad, a fin de garantizar un enfoque
que contemple todos los peligros, a través de una red permanente de drganos y organismos
y de los servicios pertinentes de la Comision que respalde la preparacion de las
evaluaciones de riesgos. Es importante que la Comision, a peticion del CSS o por iniciativa
propia, y en estrecha cooperacion con los 6rganos y organismos de la Unidn o los servicios
pertinentes de la Comision, facilite toda la informacion, los datos y los conocimientos
especializados pertinentes de que disponga. Podria ser necesario un enfoque
multidisciplinar de la evaluacion y el analisis de las amenazas transfronterizas graves para
la salud, por lo que la coordinacion entre los érganos y organismos de la Unién o los
servicios de la Comision podria ser esencial para garantizar una respuesta rapida y
coordinada. Cuando proceda, dicha coordinacion podria consistir, en particular, en una
evaluacion de riesgos basada en diversas fuentes bajo la direccion de un 6rgano u
organismo concreto de la Union designado por la Comision. Los 6rganos y organismos de
la Union deben disponer de los recursos financieros y humanos adecuados para lograr un
grado suficiente de conocimientos especializados y de eficacia en el marco de sus

mandatos.
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(31) Los Estados miembros, la Comision y los 6rganos y organismos de la Union, al aplicar el
enfoque «Una salud», deben identificar a las organizaciones y expertos de salud publica
reconocidos, asi como a otras partes interesadas pertinentes de todos los sectores, que estén
disponibles para ayudar en las respuestas de la Union a las amenazas para la salud. Dichos
expertos y partes interesadas, entre ellos las organizaciones de la sociedad civil, deben
participar en el contexto de las actividades de preparacion y respuesta de la Unidn para
contribuir, cuando proceda, a los procesos de toma de decisiones. En la aplicacion del
presente Reglamento, las autoridades nacionales también deben consultar a los
representantes de las organizaciones de pacientes y a los interlocutores sociales nacionales
de los sectores de la asistencia sanitaria y de los servicios sociales, cuando proceda. Es
fundamental que la participacion de las partes interesadas cumpla plenamente las normas

en materia de transparencia y conflictos de intereses.

(32) Los Estados miembros tienen la responsabilidad de gestionar las crisis de salud publica de
ambito nacional. No obstante, las medidas adoptadas por los distintos Estados miembros
podrian afectar a otros Estados miembros si fueran incoherentes entre si o si se basaran en
evaluaciones de riesgos que fueran divergentes. El objetivo de coordinar la respuesta a
escala de la Unidn debe dirigirse por lo tanto a garantizar, entre otras cosas, que las
medidas adoptadas en el &mbito nacional sean proporcionadas, se limiten a los riesgos para
la salud publica relacionados con las amenazas transfronterizas graves para la salud, y no
estén en conflicto con derechos y obligaciones establecidos en el TFUE, como los relativos

a la libre circulacion de personas, mercancias y servicios.
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(33)

(34)

El CSS, que es responsable de la coordinacion de la respuesta a escala de la Union, debe
asumir la responsabilidad adicional de la adopcion de dictdmenes y orientaciones dirigidos
a los Estados miembros sobre prevencion y control de amenazas transfronterizas graves
para la salud. Ademas, en caso de que la coordinacion de las medidas nacionales de salud
publica resulte insuficiente para garantizar una respuesta adecuada de la Unidn, la
Comision debe seguir apoyando a los Estados miembros mediante la adopcion de
recomendaciones sobre medidas temporales en materia de salud publica. Por otra parte,
debe reforzarse el didlogo periddico entre el CSS y los drganos pertinentes del Consejo a

fin de garantizar un mejor seguimiento en el ambito nacional de la labor del CSS.

Una comunicacion incoherente con el publico y las partes interesadas, como por ejemplo
los profesionales de la asistencia sanitaria y de la salud publica, puede tener consecuencias
negativas para la eficacia de la respuesta desde el punto de vista de la salud publica, asi
como para los agentes econdomicos. En consecuencia, la coordinacion de la respuesta en el
marco del CSS, con la asistencia de los subgrupos pertinentes, debe implicar un
intercambio rapido de informacion en relacion con los mensajes y las estrategias de
comunicacion, y que se aborden los retos de la comunicacion al objeto de coordinar la
comunicacion sobre riesgos y crisis, sobre la base de una evaluacion global, solida e
independiente de los riesgos para la salud publica que habra de adaptarse a las necesidades
y circunstancias nacionales y regionales, cuando proceda. Tales intercambios de
informacion tienen por objeto facilitar el control de la claridad y la coherencia de los
mensajes dirigidos al publico y a los profesionales de la asistencia sanitaria. A tal fin, las
instituciones publicas pertinentes deben contribuir al intercambio de informacion
verificada y a la lucha contra la desinformacion. Dado el caracter intersectorial de las crisis
relacionadas con la salud, también debe garantizarse la coordinacion con otros marcos

pertinentes, como la Comunidad de Proteccion Civil de la UE.
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(35)

Deben ampliarse las disposiciones relativas al reconocimiento de las emergencias de salud
publica y los efectos juridicos de este reconocimiento establecidas en la Decision

n.° 1082/2013/UE. A tal fin, el presente Reglamento debe facilitar que la Comision pueda
reconocer formalmente una emergencia de salud publica a escala de la Union. Para
reconocer una emergencia de este tipo, la Comision debe crear un comité consultivo
independiente que aporte conocimientos especializados sobre si una amenaza constituye
una emergencia de salud publica a escala de la Union y que asesore sobre las medidas de
respuesta en materia de salud publica y sobre el cese de dicho reconocimiento de
emergencia. El comité consultivo debe estar formado por expertos independientes, entre
ellos representantes de los trabajadores sanitarios y trabajadores sociales y representantes
de la sociedad civil, seleccionados por la Comision en funcion de los ambitos de
conocimiento especializado y experiencia mas pertinentes para la amenaza especifica que
esté produciéndose. en calidad de observadores. Los representantes de los Estados
miembros, del ECDC, de la EMA y de otros organismos u 6rganos de la Unién, asi como
los de la OMS, deben poder participar en calidad de observadores. Todos los miembros del
comité consultivo deben presentar declaraciones de intereses. El reconocimiento de una
emergencia de salud publica a escala de la Union debe sentar las bases para la
implantacién de medidas operativas de salud publica destinadas a medicamentos y
productos sanitarios y de mecanismos flexibles para elaborar, adquirir, gestionar y
desplegar contramedidas médicas, asi como para la activacion del apoyo del ECDC en caso
de brotes para movilizar y desplegar los equipos de asistencia, conocidos como «Grupo de

Trabajo sobre Salud de la UE».
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(36)

(37)

Antes de reconocer una emergencia de salud publica a escala de la Union, la Comision
debe ponerse en contacto con la OMS a fin de compartir con esta su andlisis sobre el brote
e informarle de su intencidn de adoptar tal decision de reconocimiento. Si se adopta esa

decision de reconocimiento, la Comision también debe informar de ello a la OMS.

La aparicién de un fendmeno que corresponda a una amenaza transfronteriza grave para la
salud y que pueda tener consecuencias a escala de la Unidn debe obligar a los Estados
miembros afectados a adoptar medidas de control o de rastreo de contactos de forma
coordinada para identificar a las personas ya contaminadas y a aquellas expuestas al riesgo
de serlo. Esa coordinacion puede requerir el intercambio de datos de caracter personal,
incluidos datos sensibles relativos a la salud, e informacion sobre casos de enfermedad o
infeccion en personas confirmados o de los que se sospeche que puedan serlo, entre los

Estados miembros directamente implicados en las medidas de rastreo de contactos.
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(38)

Debe fomentarse la cooperacion con terceros paises y organizaciones internacionales en el
ambito de la salud publica. Es especialmente importante garantizar el intercambio de
informacion con la OMS sobre las medidas adoptadas en virtud del presente Reglamento.
Esta cooperacion reforzada también es necesaria para contribuir al compromiso de la
Unidn de aumentar el apoyo a los sistemas sanitarios y reforzar la capacidad de
preparacion y respuesta de los socios. La Union podria aprovechar la celebracion de
acuerdos internacionales de cooperacion con terceros paises u organizaciones
internacionales, entre ellas la OMS, para fomentar el intercambio de informacién
pertinente de los sistemas de seguimiento y alerta en relacion con amenazas
transfronterizas graves para la salud. Dentro de los limites de las competencias de la
Unidn, estos acuerdos podrian incluir, cuando proceda, la participacion de dichos terceros
paises u organizaciones internacionales en la red de vigilancia epidemiologica pertinentes,
como el Portal Europeo de Vigilancia de Enfermedades Infecciosas, gestionado por

el ECDC, y en el SAPR, asi como el intercambio de buenas practicas en los ambitos de la
capacidad y planificacion de la preparacion y respuesta, la evaluacion de riesgos para la
salud publica y la colaboracién en la coordinacion de la respuesta, en particular la
respuesta en materia de investigacion. Esos acuerdos de cooperacion internacional también
podrian facilitar la donacién de contramedidas médicas, en particular en beneficio de los

paises de renta baja y media.
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(39) Todo tratamiento de datos personales a efectos de la aplicacion del presente Reglamento
debe ser plenamente conforme a los Reglamentos (UE) 2016/679 y (UE) 2018/1725 del
Parlamento Europeo y del Consejo! y a la Directiva 2002/58/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo?. El tratamiento de datos personales debe limitarse a lo estrictamente necesario
y, siempre que sea posible, dichos datos deben anonimizarse. En particular, el
funcionamiento del SAPR debe incluir salvaguardias especificas que permitan el
intercambio seguro y legal de datos personales a efectos de las medidas de rastreo de
contactos aplicadas por los Estados miembros a escala nacional. A este respecto, el SAPR
incluye una funcién de mensajeria con la que los datos personales, incluidos los datos de
contacto y los datos relativos a la salud, pueden comunicarse, cuando sea necesario, a las
autoridades pertinentes que participen en las medidas de rastreo de contactos, la
evacuacion médica u otros procedimientos transfronterizos. En caso de cooperacion entre
las autoridades sanitarias de la Unidn, terceros paises, la OMS u otras organizaciones
internacionales, las transferencias de datos personales a terceros paises u organizaciones

internacionales deben cumplir siempre las obligaciones establecidas en el Reglamento

(UE) 2018/1725.

1 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, 0rganos 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).

2 Directiva 2002/58/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de julio de 2002,
relativa al tratamiento de los datos personales y a la proteccion de la intimidad en el sector
de las comunicaciones electronicas (Directiva sobre la privacidad y las comunicaciones
electronicas) (DO L 201 de 31.7.2002, p. 37).
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(40)

(41)

(42)

A fin de evitar cargas administrativas y la duplicacion de esfuerzos, debe evitarse en la
medida de lo posible el solapamiento de las actividades de comunicacion y revision con las
estructuras y mecanismos existentes para la planificacion de la prevencion, preparacion y
respuesta y su ejecucion a escala nacional relacionados con las amenazas transfronterizas
graves para la salud. A tal fin, no debe pedirse a los Estados miembros que comuniquen
datos ni informacién si ya lo han solicitado la Comision u otros drganos y organismos de la
Union, de conformidad con la legislacion aplicable de la Unidon. Ademas, la Union debe
seguir reforzando su cooperacion con la OMS, en particular en los marcos de

comunicacion, seguimiento y evaluacion del RSI.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, el hacer frente a las amenazas
transfronterizas graves para la salud y a sus consecuencias, no pueden ser alcanzados de
manera suficiente por los Estados miembros debido a la vertiente transfronteriza de las
amenazas graves para la salud, sino que pueden lograrse mejor a escala de la Unidn, esta
puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el
articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De conformidad con el principio de
proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo

necesario para alcanzar dichos objetivos.

Habida cuenta de que la responsabilidad en materia de salud publica no es una
competencia exclusivamente nacional en determinados Estados miembros, sino que esta
esencialmente descentralizada, las autoridades nacionales deben implicar, cuando proceda,

a las autoridades competentes de que se trate en la ejecucion del presente Reglamento.
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(43)

(44)

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, deben
conferirse a la Comisién competencias de ejecucion en relacion con: las plantillas que
deben utilizarse para facilitar la informacion sobre la planificacion de la preparacion y
respuesta; la organizacion de las actividades y programas de formacion para el personal de
la asistencia sanitaria y de la salud publica; el establecimiento y la actualizacion de una
lista de enfermedades transmisibles y problemas especiales del ambito de la salud conexos
sujetos a la red de vigilancia epidemiologica, y los procedimientos para la utilizacion de
dicha red; la adopcion de definiciones de casos para dichas enfermedades transmisibles y
problemas especiales del ambito de la salud sujetos a la red de vigilancia epidemiolégica y,
cuando sea necesario, para otras amenazas transfronterizas graves para la salud sujetas a un
seguimiento ad hoc; el funcionamiento de la plataforma digital de vigilancia; la
designacion de laboratorios de referencia de la UE que presten apoyo a los laboratorios
nacionales de referencia; los procedimientos para el intercambio de informacion y la
coordinacién de las respuestas de los Estados miembros; el reconocimiento de las
emergencias de salud publica a escala de la Union y el cese de dicho reconocimiento. los
procedimientos para la interconexion del SAPR con los sistemas de rastreo de contactos, y
los procedimientos necesarios para garantizar que el tratamiento de los datos se ajuste a la

legislacion en materia de proteccion de datos.

Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE)

n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo!. Dado que los actos de ejecucion
contemplados en el presente Reglamento afectan a la proteccion de la salud humana, la
Comisién no puede adoptar un proyecto de acto de ejecucion en ausencia de dictamen del
Comité, de conformidad con el articulo 5, apartado 4, parrafo segundo, letra a), del

Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero
de 2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las

modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias
de ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(45) La Comisién debe adoptar actos de ejecucion inmediatamente aplicables cuando, en casos
debidamente justificados por la importancia o novedad de una amenaza transfronteriza
grave para la salud o por la rapidez de su propagacion entre los Estados miembros, asi lo

exijan razones imperiosas de urgencia.

(46) A fin de completar determinados aspectos del presente Reglamento y evaluar el estado de
ejecucion de los planes nacionales de preparacion y su coherencia con el plan de la Unidn,
deben delegarse en la Comision poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290
del TFUE por lo que respecta a: los casos y las condiciones en que los terceros paises y
organizaciones internacionales puedan tener acceso parcial a las funcionalidades de la
plataforma digital de vigilancia; determinados datos, informacion y documentos que
pueden transmitirse a través de la plataforma y las condiciones en las que el ECDC puede
participar y obtener acceso a los datos relativos a la salud a los que se acceda o
intercambien a través de las infraestructuras digitales; los requisitos detallados necesarios
para garantizar que el funcionamiento del SAPR y el tratamiento de datos lo dispuesto en
los reglamentos sobre proteccion de datos; una lista de categorias de datos personales que
podrian intercambiarse a efectos del rastreo de contactos y los procedimientos, normas y
criterios para la evaluacion de la planificacion de la prevencion, preparacion y respuesta a
escala nacional. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas
oportunas durante la fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se
realicen de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional
de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion!. En particular, a fin de garantizar
una participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento
Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los expertos de
los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los

grupos de expertos de la Comision que se ocupen de la preparacion de actos delegados.

1 DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
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(47) El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, al que se consulté de conformidad con el
articulo 42, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725, public6 observaciones formales

en su sitio web el 8 de marzo de 2021.

(48) El presente Reglamento respeta los derechos y principios fundamentales reconocidos por la

Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea.

(49) Por lo tanto, procede derogarla Decision n.° 1082/2013/UE y sustituirla por el presente

Reglamento.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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Capitulo I

Disposiciones generales

Articulo 1
Objeto

1. A fin de hacer frente a las amenazas transfronterizas graves para la salud y sus

consecuencias, el presente Reglamento establece normas relativas a:

a) el Comité de Seguridad Sanitaria (CSS);
b) laplanificacion de la prevencion, preparacion y respuesta, incluidos:
1) los planes de preparacion a escala de la Unidn y a escala nacional,
i1)  la presentacion de informes y la evaluacion de la preparacion a escala nacional;
c) laadquisicion conjunta de contramedidas médicas;
d) lainvestigacion e innovacion en situaciones de emergencia;
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e) lavigilancia y el seguimiento epidemiologicos;

f)  lared de vigilancia epidemiologica;

g) el Sistema de Alerta Precoz y Respuesta (SAPR);

h) laevaluacion de riesgos;

i)  lacoordinacién de la respuesta;

j) el reconocimiento de una emergencia de salud publica a escala de la Union.
2. El presente Reglamento establece:

a) unared de laboratorios de referencia de la UE en materia de salud publica;

b)  unared en materia de sustancias de origen humano;

c) un comité consultivo en materia de aparicién y reconocimiento de una emergencia de

salud publica a escala de la Union.
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3. En consonancia con los enfoques «Una salud» y «La salud en todas las politicasy, la
aplicacion del presente Reglamento se financiara con cargo a los programas e instrumentos

de la Uniodn pertinentes.
Articulo 2
Ambito de aplicacion

1. El presente Reglamento sera aplicable a las medidas de salud publica en relacion con las

siguientes categorias de amenazas transfronterizas graves para la salud:
a) amenazas de origen bioldgico, consistentes en:
1) enfermedades transmisibles, incluidas las de origen zoondtico,

ii)  resistencia a los antimicrobianos e infecciones asociadas con la asistencia
sanitaria relativas a enfermedades transmisibles (en lo sucesivo, «problemas

especiales del ambito de la salud conexosy),

iii)  biotoxinas u otros agentes biol6gicos nocivos no relacionados con

enfermedades transmisibles;
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b)  amenazas de origen quimico;
c) amenazas de origen medioambiental, también las debidas al clima;
d) amenazas de origen desconocido;

e) acontecimientos que puedan constituir emergencias de salud publica de importancia
internacional con arreglo al Reglamento Sanitario Internacional (RSI) (en lo
sucesivo, «emergencias de salud publica de importancia internacional»), a condicion
de que correspondan a una de las categorias de amenazas indicadas en las letras a)

ad).

2. El presente Reglamento sera aplicable también a la vigilancia epidemioldgica de las

enfermedades transmisibles y de los problemas especiales del ambito de la salud conexos.

3. Las disposiciones del presente Reglamento se entienden sin perjuicio de las disposiciones
de otros actos de la Unidn que regulen aspectos especificos del seguimiento y la alerta
precoz de las amenazas transfronterizas graves para la salud, la coordinacion de la
planificacion de la prevencion, preparacion y respuesta ante las amenazas transfronterizas
graves para la salud, y la coordinacion de la lucha contra ellas, incluidas las medidas por
las que se establezcan normas de calidad y seguridad para determinados productos y las

medidas relativas a actividades econémicas especificas.
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En situaciones excepcionales de emergencia, un Estado miembro o la Comisién podran
solicitar que se coordine la respuesta en el marco del CSS, como se dispone en el

articulo 21, ante amenazas transfronterizas graves para la salud distintas de las
contempladas en el articulo 2, apartado 1, si se considera que las medidas de salud publica
adoptadas previamente han resultado ser insuficientes para garantizar un nivel elevado de

proteccion de la salud humana.

La Comisidn, en contacto con los Estados miembros, garantizara la coordinacion y el
intercambio de informacion entre los mecanismos y estructuras que se establezcan de
acuerdo con el presente Reglamento y los mecanismos y estructuras similares establecidos
a escala internacional, de la Unién o en virtud del Tratado Euratom y cuyas actividades
sean pertinentes para la planificacion de la prevencion, preparacion y respuesta, el
seguimiento, la alerta precoz de las amenazas transfronterizas graves para la salud y para

combatirlas.

Los Estados miembros conservaran el derecho a mantener o introducir mecanismos,
procedimientos y medidas adicionales aplicables a sus sistemas nacionales en los &mbitos
regulados por el presente Reglamento, incluidos los mecanismos previstos en acuerdos o
convenios bilaterales o multilaterales vigentes o futuros, a condicion de que dichos
mecanismos, procedimientos y medidas adicionales no afecten la aplicacion del presente

Reglamento.
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Articulo 3

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1)

2)

3)

4)

«amenaza transfronteriza grave para la salud»: una amenaza para la vida u otro peligro
grave para la salud de origen biologico, quimico, medioambiental o desconocido, como las
contempladas en el articulo 2, apartado 1, que se propaga o conlleva un riesgo considerable
de propagacion a través de las fronteras nacionales de los Estados miembros y que puede
requerir coordinacidn a escala de la Unidn para garantizar un nivel elevado de proteccion

de la salud humana;

«definicion de caso»: un conjunto de criterios de diagndstico consensuados que deben
cumplirse para identificar con precision los casos de amenaza transfronteriza grave para la
salud de una poblacion determinada, excluyendo la deteccion de otras amenazas no

relacionadas;

«enfermedad transmisible»: una enfermedad infecciosa causada por un agente contagioso
que se transmite entre personas por contacto directo con una persona infectada o por un
medio indirecto, como la exposicion a un vector, animal, fomite, producto o ambiente, o el

intercambio de un fluido, que esté contaminado por el agente contagioso;

«rastreo de contactos»: las medidas para identificar a las personas que han estado
expuestas a una fuente de amenaza transfronteriza grave para la salud y que corren el
peligro de infectarse o de ser infecciosas o que han desarrollado una enfermedad
transmisible, por medios manuales o por otros medios tecnologicos, con el unico objetivo
de detectar con rapidez a personas posiblemente recién infectadas que puedan haber

entrado en contacto con casos existentes, al objeto de reducir una ulterior transmision;
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5)

6)

7)

8)

9)

«vigilancia epidemioldgicax: la recogida, registro, estudio, interpretacion y difusion
sistematicos de datos y analisis sobre enfermedades transmisibles y los problemas

especiales del &mbito de la salud conexos;

«seguimiento»: la observacion, deteccion o revision continuas de los cambios de estado,
situacion o actividad, incluida una funciéon permanente de recopilacion sistematica de datos
sobre indicadores especificados en relacion con las amenazas transfronterizas graves para

la salud y de andlisis de esos indicadores;

«*“Una salud”»: un enfoque multisectorial que reconoce que la salud humana est4 vinculada
a la salud animal y al medio ambiente y que las acciones para hacer frente a las amenazas

para la salud deben tener en cuenta esas tres vertientes;

«La salud en todas las politicas»: un enfoque sobre el desarrollo, la ejecucion y la revision
de las politicas publicas, independientemente del sector de que se trate, en el que se tienen
en cuenta las implicaciones sanitarias de las decisiones y con el que se aspira a lograr

sinergias y a evitar que dichas politicas tengan efectos perjudiciales para la salud, al objeto

de mejorar la salud de la poblacion y la equidad sanitaria;

«medida de salud publica»: decision o accidon cuyo objeto es prevenir, hacer el seguimiento
o controlar la propagacion de enfermedades o la contaminacion, luchar contra riesgos

graves para la salud publica o atenuar sus consecuencias en la salud publica;
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10) «contramedidas médicas»: medicamentos para uso humano, tal como se definen en la
Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo!, productos sanitarios, tal
como se definen en el punto 12 del presente articulo y otros productos o servicios
necesarios a efectos de preparacion y respuesta ante una amenaza transfronteriza grave

para la salud,

11) «Reglamento Sanitario Internacional»: el Reglamento Sanitario Internacional (RSI)

adoptado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en 2005;

12) «producto sanitario»: tanto un producto sanitario tal como se define en el articulo 2,
punto 1, del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo?, en
relacion con el articulo 1, apartado 2, y con el articulo 1, apartado 6, letra a), de dicho
Reglamento, como un producto sanitario para diagndstico in vitro tal como se define en el
articulo 2, apartado 2, del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del

Consejo’;

13) «capacidad del sistema sanitario»: grado en que un sistema sanitario maximiza el
rendimiento de los seis componentes esenciales o elementos constitutivos del sistema
sanitario siguientes: 1) prestacion de servicios, ii) trabajadores del &mbito de la salud,
ii1) sistemas de informacion sanitaria, iv) acceso a contramedidas médicas, v) financiacion,
y vi) liderazgo y gobernanza; a efectos del presente Reglamento, la presente definicion se
aplica Gnicamente a las partes de los componentes o elementos constitutivos del sistema

sanitario afectadas por las amenazas transfronterizas graves para la salud.

1 Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso humano
(DO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

2 Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan
las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

3 Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro y por el que se derogan la
Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la Comision (DO L 117 de 5.5.2017,
p. 176).
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Articulo 4
Comité de Seguridad Sanitaria (CSS)

1. Se establece el CSS. Estara compuesto por representantes de los Estados miembros, en dos

niveles de trabajo:

a)  un grupo de trabajo de alto nivel para debatir periodicamente sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud y adoptar los dictamenes y las orientaciones a

que se refiere el apartado 3, letra d), y
b)  grupos de trabajo técnicos para debatir temas especificos cuando proceda.

2. Los representantes de los 6rganos y organismos de la Union pertinentes podran participar

en las reuniones del CSS en calidad de observadores.

3. El CSS desempeiiara las funciones siguientes, en cooperacion con los 6rganos y

organismos de la Unidn participantes pertinentes:

a)  facilitar una accion coordinada de la Comision y de los Estados miembros para la

aplicacion del presente Reglamento;
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b)  coordinar, en cooperacion con la Comision, las actividades de planificacion de la

prevencion, preparacion y respuesta de conformidad con el articulo 10;

¢) coordinar, en cooperacion con la Comision, la comunicacion de riesgos y crisis y las
respuestas de los Estados miembros ante amenazas transfronterizas graves para la

salud de conformidad con el articulo 21;

d) adoptar dictimenes y orientaciones, también sobre medidas especificas de respuesta,
destinados a los Estados miembros para la prevencion y el control de amenazas
transfronterizas graves para la salud basandose en el dictamen de expertos de los

6rganos u organismos técnicos de la Unidn pertinentes;

e) adoptar anualmente un programa de trabajo en el que se establezcan sus prioridades y

objetivos.
4. En la medida de lo posible, el CSS aprobara sus orientaciones y dictamenes por consenso.
En caso de votacion, el resultado se decidird por mayoria de dos tercios de sus miembros.

Los miembros que hayan votado en contra o se hayan abstenido tendran derecho a que se
adjunte a las orientaciones o al dictamen un documento en el que se resuman los motivos

de su posicion.
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El CSS estara presidido por un representante de la Comision sin derecho de voto. Se
reunira a intervalos perioddicos y cada vez que la situacion lo requiera, a peticion de la

Comision o de un Estado miembro.
La Comision se encargara de la secretaria del CSS.

El CSS y la Comisién consultaran periddicamente a expertos en salud publica,
organizaciones internacionales y a las partes interesadas, incluidos los profesionales de la

asistencia sanitaria, en funcion de la sensibilidad del tema.

El CSS adoptara, por mayoria de dos tercios de sus miembros, su reglamento interno.
Dicho reglamento interno establecera las disposiciones de funcionamiento, en particular

con respecto a:
a) los procedimientos relativos a las reuniones plenarias;

b) laparticipacion de expertos en las reuniones plenarias, el estatuto de posibles
observadores, entre ellos observadores del Parlamento Europeo, de los 6rganos y

organismos de la Unidn, de terceros paises y de la OMS;
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c) el examen por el CSS de la pertinencia, con respecto a su mandato, de un asunto que
le haya sido sometido, y la posibilidad de recomendar que ese asunto se remita a un
organo competente en virtud de una disposicion de otro acto de la Union o del

Tratado Euratom.

Las disposiciones de funcionamiento relativas al parrafo primero, letra c), no afectaran a
las obligaciones de los Estados miembros establecidas en los articulos 10 y 21 del presente

Reglamento.

0. Los Estados miembros designaran a un representante y a un maximo de dos suplentes en

el CSS.

Los Estados miembros notificaran a la Comisién y a los demas Estados miembros las
designaciones a que se refiere el parrafo primero, asi como cualquier modificacion al
respecto. En caso de modificacion, la Comision facilitard al CSS la lista actualizada de

dichas designaciones.

10. El Parlamento Europeo designard a un representante técnico para que participe en el CSS

en calidad de observador.
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11.

12.

La lista que indique las autoridades, organizaciones u organismos a los que pertenezcan los

participantes en el CSS se publicara en el sitio web de la Comision.

El reglamento interno, las orientaciones, los 6rdenes del dia y las actas de las reuniones
del CSS se publicaran en el sitio web de la Comision, a menos que dicha publicacion
suponga un perjuicio para la proteccion de un interés publico o privado, tal como se define

en el articulo 4 del Reglamento (CE) n.° 1049/2001.

Capitulo 11

Planificacion de la prevencion, preparacion y respuesta

Articulo 5

Plan de prevencion, preparacion y respuesta de la Union

La Comisidn, en cooperacion con los Estados miembros y los 6érganos y organismos de la
Unidn pertinentes y de conformidad con el marco de la OMS en materia de preparacion y
respuesta a una emergencia enunciado en el RSI, establecerd un plan de la Unién para las
crisis sanitarias y pandemias (en lo sucesivo, «plan de prevencion, preparacion y respuesta
de la Unidny) para fomentar una respuesta eficaz y coordinada ante amenazas

transfronterizas para la salud a escala de la Union.
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2. El plan de prevencion, preparacion y respuesta de la Union complementara los planes
nacionales de prevencion, preparacion y respuesta establecidos de conformidad con el
articulo 6 y promovera sinergias eficaces entre los Estados miembros, la Comision, el
Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades (ECDC) y otros

organos y organismos de la Union pertinentes.

3. El plan de prevencion, preparacion y respuesta de la Union incluird, en particular,
disposiciones sobre mecanismos conjuntos en materia de gobernanza, capacidades y

recursos para:

a) lacooperacion, en tiempo oportuno, entre la Comision, el Consejo, los Estados
miembros, el CSS y los drganos y organismos de la Unidn pertinentes. El plan de
prevencion, preparacion y respuesta de la Unidn tendrd en cuenta los servicios y el
apoyo potencialmente disponibles en virtud del Mecanismo de Proteccion Civil de la
Unidn, y en particular las capacidades en el marco del almacenamiento rescEU tal
como se establece en la Decision de Ejecucion (UE) 2019/570 de la Comision! o de
otros mecanismos, las capacidades y los recursos puestos a disposicion al efecto por
la Unidén y los Estados miembros, y la cooperacion con la OMS en materia de

amenazas transfronterizas para la salud;

b) el intercambio seguro de informacion entre la Comision, los Estados miembros, en
particular las autoridades competentes o los organismos designados responsables en

el ambito nacional, el CSS y los 6rganos y organismos de la Unidn pertinentes;

1 Decision de Ejecucion (UE) 2019/570 de la Comision, de 8 de abril de 2019, por la que se
establecen las normas de ejecucion de la Decision n.° 1313/2013/UE del Parlamento

Europeo y del Consejo en lo que respecta a las capacidades de rescEU y se modifica la
Decision de Ejecucion 2014/762/UE de la Comision (DO L 99 de 10.4.2019, p. 41).
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c) lavigilancia y el seguimiento epidemioldgicos;

d) el sistema de alerta rapida y evaluacion de riesgos, especialmente en lo que respecta

a la preparacion y respuesta interregionales transfronterizas;

e) la comunicacién de riesgos y crisis, incluida la dirigida a los profesionales de la

asistencia sanitaria y los ciudadanos;

f)  la preparacion y respuesta sanitarias y la colaboracién multisectorial, como la
determinacion de los factores de riesgo de transmision de enfermedades y de la carga
de la enfermedad asociada, en particular los determinantes sociales, econdémicos y
medioambientales, siguiendo el enfoque «Una salud» para las enfermedades
zoondticas, alimentarias y acudticas y otras enfermedades pertinentes y problemas

especiales del &mbito de la salud conexos;

g) laelaboracion de una vision general de las capacidades de produccion en el conjunto
de la Unidn de las contramedidas médicas esenciales pertinentes, para hacer frente a

las amenazas transfronterizas graves para la salud, a que se refiere el articulo 2;
h) lainvestigacion e innovacion en situaciones de emergencia;
1)  la gestion del plan, y

J) el apoyo a los Estados miembros para el seguimiento de las consecuencias de una
amenaza transfronteriza grave para la salud en la prestacion y la continuidad de los
servicios de asistencia sanitaria, tambi€n con respecto a otras enfermedades y

afecciones durante una emergencia sanitaria.
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4. El plan de prevencion, preparacion y respuesta de la Union incluira elementos de
preparacion interregional transfronteriza a fin de fomentar medidas de salud publica
coherentes, multisectoriales y transfronterizas, en particular teniendo en cuenta las
capacidades en materia de vigilancia, pruebas, rastreo de contactos, laboratorios, formacién
del personal de la asistencia sanitaria y tratamientos especializados o cuidados intensivos
en las regiones vecinas. El plan de prevencion, preparacion y respuesta de la Unidn tendra
en cuenta las circunstancias nacionales respectivas e incluird medios de preparacion y

respuesta para hacer frente a la situacion de los ciudadanos con mayores riesgos.

5. A fin de garantizar la ejecucion del plan de prevencion, preparacion y respuesta de la
Union, la Comisidn facilitard, en colaboracion con los Estados miembros y, cuando
proceda, con los 6rganos u organismos de la Unidn pertinentes o con organizaciones
internacionales, pruebas de resistencia, ejercicios de simulacion y revisiones durante las
actuaciones y posteriormente a estas con los Estados miembros, y actualizara el plan

cuando sea necesario.

6. A peticion de los Estados miembros, la Comision podra prestar asistencia técnica para
apoyar el desarrollo de sus planes de dotacion de personal, con el fin de atender las
necesidades especificas de la asistencia sanitaria y facilitar el intercambio de personal entre

los Estados miembros en caso de amenaza transfronteriza grave para la salud.

7. Se publicaran las modificaciones del plan y cualquier ajuste posterior de este.
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Articulo 6

Planes nacionales de prevencion, preparacion y respuesta

1. Sin perjuicio de las competencias de los Estados miembros en este ambito, al elaborar sus
planes nacionales de prevencion, preparacion y respuesta, los Estados miembros se
consultaran entre si en el seno del CSS y se coordinaran con la Comision para lograr el
mayor grado de coherencia posible con el plan de prevencion, preparacion y respuesta de

la Uniodn.

2. Los planes nacionales de prevencion, preparacion y respuesta podran incluir elementos
relativos a la gobernanza, capacidades y recursos previstos en el plan de prevencion,

preparacion y respuesta de la Union a que se refiere el articulo 5.

3. Los Estados miembros también informaran sin demora a la Comision y al CSS de
cualquier modificacion sustancial de su plan nacional de prevencion, preparacion y

respuesta.

4, A efectos del apartado 1, los Estados miembros también podran consultar, cuando proceda,
con organizaciones de pacientes, organizaciones de profesionales de la asistencia sanitaria,
partes interesadas de la industria y de la cadena de suministro asi como con los

interlocutores sociales.
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Articulo 7

Presentacion de informes sobre la planificacion de la prevencion, preparacion y respuesta

1. A mas tardar el... [doce meses a partir de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento] y posteriormente cada tres anos, los Estados miembros presentaran a la
Comision y a los 6rganos y organismos de la Unidn pertinentes un informe actualizado
sobre la planificacion en materia de prevencion, preparacion y respuesta y su ejecucion a

escala nacional y, cuando proceda, a escala interregional transfronteriza.

Dicho informe sera sucinto, se basara en indicadores comunes acordados, presentard una
vision global de las medidas aplicadas en los Estados miembros y abarcara los siguientes

elementos:

a) ladeterminacion y actualizacion del estado de aplicacion de las normas de capacidad
para la planificacion de la prevencion, preparacion y respuesta, determinadas a escala
nacional y, cuando proceda, interregional transfronteriza, para el sector sanitario,
facilitadas a la OMS de conformidad con el RSI, asi como, cuando se disponga de
ellos, los acuerdos de interoperabilidad entre el sector sanitario y otros sectores

esenciales en situaciones de emergencia;

PE-CONS 40/22 DCG/laa 49
LIFE.5 ES



b) informacion actualizada, si procede, sobre los elementos de la planificacion de la

prevencion, preparacion y respuesta ante emergencias, en particular:

1) la gobernanza, lo que incluye: politicas y legislacion nacionales y, cuando
proceda, regionales que integren las actuaciones de emergencia y preparacion;
los planes de prevencion, preparacion, respuesta y recuperacion ante
emergencias; mecanismos de coordinacion, incluidos, cuando proceda, los
mecanismos entre los niveles administrativos nacionales, regionales o locales y

en términos de colaboracion multisectorial,

i1)  las capacidades, lo que incluye: la evaluacion de riesgos y las capacidades para
determinar las prioridades de la preparacion para emergencias; la vigilancia y
la alerta precoz, la gestion de la informacion; medidas y disposiciones de
continuidad de las actividades destinadas a garantizar un acceso continuo a los
servicios de diagnoéstico, los instrumentos y los productos médicos durante las
emergencias, cuando se disponga de ellos; servicios basicos y seguros de salud
y emergencia sensibles a las cuestiones de género; una vision global de las
consecuencias de las amenazas transfronterizas graves para la salud en la
prestacion y la continuidad de los servicios de asistencia sanitaria con respecto
a otras enfermedades y afecciones durante una emergencia sanitaria. la
comunicacion del riesgo; y el desarrollo de la investigacion y las evaluaciones

a fin de informar sobre la preparacion para emergencias y acelerarla,
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ii1)  los recursos, lo que incluye: recursos financieros destinados a la preparacion
para emergencias y fondos de contingencia destinados a la respuesta;
suministros médicos esenciales; mecanismos logisticos, especialmente para el
almacenamiento de contramedidas médicas especificas; recursos humanos

especializados, formados y equipados para emergencias;

c) laejecucion de los planes nacionales de prevencion, preparacion y respuesta,
incluida, cuando proceda, la ejecucion a escala regional y, en su caso, local que
comprenda la respuesta frente a epidemias; la resistencia a los antimicrobianos, las
infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria y las demds amenazas

transfronterizas graves para la salud a que se refiere el articulo 2;

d) cuando proceda, las consultas con socios pertinentes sobre la evaluacion de riesgos y

los planes nacionales de prevencion, preparacion y respuesta;

e) las medidas adoptadas para paliar las deficiencias detectadas en la aplicacion de los

planes nacionales de prevencidn, preparacion y respuesta.

El informe incluira, cuando proceda, elementos de prevencion, preparacion y respuesta de
caracter interregional e intersectorial transfronterizo que abarque regiones vecinas. Dichos
elementos incluirdn mecanismos de coordinacidn para los elementos pertinentes de los
planes de prevencion, preparacion y respuesta nacionales y de la Unidn, entre ellos
formacion transfronteriza e intercambio de las mejores practicas para el personal de la
asistencia sanitaria y el personal de la salud publica, asi como mecanismos de coordinacion

para el traslado médico de pacientes.
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2. Cada tres anos, la Comision pondré la informacion recibida con arreglo al apartado 1 del
presente articulo a disposicion del CSS en un informe elaborado en cooperacion con

el ECDC y otros 6rganos y organismos de la Unidn pertinentes.

El informe incluiré los perfiles de los paises a efectos del seguimiento de los avances y la
elaboracion de planes de accion, teniendo en cuenta las circunstancias nacionales
respectivas, para subsanar las carencias detectadas a escala nacional. A tal fin, la Comision
podré formular recomendaciones generales teniendo en cuenta los resultados de la

evaluacion realizada con arreglo al articulo 8.

Basandose en el informe, la Comision iniciara en tiempo oportuno un debate en el CSS
sobre los avances y las deficiencias en materia de preparacion, que haga posible una

mejora permanente.

En los sitios web de la Comision y del ECDC se publicara un resumen de las
recomendaciones recogidas en el informe sobre la preparacion y respuesta ante amenazas

transfronterizas graves para la salud a que se refiere el apartado 2, apartado 1.
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La Comision adoptard, mediante actos de ejecucion, las plantillas que deberan utilizar los
Estados para facilitar la informacion mencionada en el apartado 1 del presente articulo, con
el fin de garantizar su pertinencia para los objetivos sefialados en dicho apartado, asi como
su comparabilidad, y evitar al mismo tiempo que toda duplicidad en la informacion

solicitada y presentada.

Las plantillas se disefiaran en colaboracion con el CSS y seran, en la medida de lo posible,

coherentes con las utilizadas en el marco de la notificacion por los Estados parte en el RSI.

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

que se refiere el articulo 29, apartado 2.

Cuando reciban informacion clasificada transmitida en virtud del apartado 1, la Comision,
el ECDC y el CSS aplicaran las normas de seguridad relativas a la proteccion de la
informacion clasificada de la UE establecidas en las Decisiones (UE, Euratom) 2015/4431

y (UE, Euratom) 2015/444?* de la Comision.

Decision (UE, Euratom) 2015/443 de la Comision, de 13 de marzo de 2015, sobre la
seguridad en la Comisién (DO L 72 de 17.3.2015, p. 41).

Decision (UE, Euratom) 2015/444 de la Comision, de 13 de marzo de 2015, sobre las
normas de seguridad para la proteccion de la informacion clasificada de la UE (DO L 72
de 17.3.2015, p. 53).
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5. Cada Estado miembro velard por que su normativa nacional sobre seguridad se aplique a
todas las personas fisicas residentes en su territorio y a todas las personas juridicas
establecidas en su territorio que manejen la informacion a que se refieren los apartados 1
y 2, cuando se trate de informacion clasificada de la UE. Dicha normativa nacional sobre
seguridad debera ofrecer un grado de proteccion de la informacion clasificada al menos
equivalente al que ofrecen las normas de seguridad establecidas en el anexo de la Decision

(UE, Euratom) 2015/444, y en la Decision 2013/488/UE del Consejo’.

Articulo 8

Evaluacion de la planificacion de la prevencion, preparacion y respuesta

1. Cada tres anos, el ECDC evaluara el estado de ejecucion de los planes nacionales de
prevencion, preparacion y respuesta por parte de los Estados miembros y su relacion con el
plan de prevencion, preparacion y respuesta de la Union. Dichas evaluaciones se basaran
en un conjunto de indicadores acordados y se realizaran en cooperacion con los drganos y
organismos de la Unidn pertinentes y tendran como objetivo evaluar la planificacion de la
prevencion, preparacion y respuesta a escala nacional con respecto a la informacion a que

se refiere el articulo 7, apartado 1.

2. Si procede, el ECDC presentara a los Estados miembros y a la Comision recomendaciones
basadas en las evaluaciones a que se refiere el apartado 1, dirigidas a los Estados

miembros, teniendo en cuenta las circunstancias nacionales respectivas.

1 Decision 2013/488/UE del Consejo, de 23 de septiembre de 2013, sobre las normas de
seguridad para la proteccion de la informacion clasificada de la UE (DO L 274
de 15.10.2013, p. 1).
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Los Estados miembros presentaran, si procede, a la Comision y al ECDC, en tiempo
oportuno en un plazo de nueve meses a partir de la recepcion de las conclusiones
del ECDC, un plan de acciéon que aborde las recomendaciones propuestas en la evaluacion,

junto con las correspondientes medidas y etapas recomendadas.

Si un Estado miembro decide no seguir una recomendacion, formulard las razones de su

decision.

Tales medidas podran incluir en particular:
a)  medidas reguladoras, si procede;

b) iniciativas en materia de formacion;
c) un compendio de buenas practicas.

La Comision adoptara actos delegados con arreglo al articulo 31 para completar el presente
Reglamento en lo referente a los procedimientos, normas y criterios para las evaluaciones a

las que se hace referencia en el apartado 1 del presente articulo.
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Articulo 9
Presentacion de informes por parte de la Comision

sobre la planificacion de la prevencion, preparacion y respuesta

1. Sobre la base de la informacion facilitada por los Estados miembros de conformidad con el
articulo 7 y los resultados de la evaluacion a que se refiere el articulo 8, la Comision
transmitira al Parlamento Europeo y al Consejo a més tardar... [un ario después de la
entrada en vigor del presente Reglamento], y cada tres afios a partir de entonces, un
informe sobre la situacion y los avances de la planificacion de la prevencion, preparacion y

respuesta a escala de la Union.

2. El informe de la Comisioén incluird, cuando proceda, el estado de la planificacion de la

preparacion y respuesta transfronteriza en las regiones vecinas.

3. Sobre la base de su informe, la Comision podra apoyar la accion de los Estados miembros
mediante la adopcion de recomendaciones generales sobre la planificacion de la

prevencion, preparacion y respuesta.
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Articulo 10

Coordinacion de la planificacion de la prevencion, preparacion y respuesta en el CSS

1. La Comision, los 6rganos y organismos de la Union pertinentes y los Estados miembros
trabajaran conjuntamente en el marco del CSS a fin de coordinar sus esfuerzos para
desarrollar, reforzar y mantener sus capacidades de seguimiento, alerta precoz y evaluacion

de las amenazas transfronterizas graves para la salud, asi como de respuesta ante ellas.
La coordinacién tendra por objeto, en particular:

a)  compartir las mejores practicas y la experiencia en planificacion de la prevencion,

preparacion y respuesta;

b)  promover la interoperabilidad de la planificacion nacional de la prevencion y
preparacion, y la vertiente multisectorial de la planificacion de la prevencion,

preparacion y respuesta a escala de la Union;

c) apoyar la aplicacion de los requisitos de capacidad de vigilancia y respuesta

contemplados en el RSI;
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d) apoyar el desarrollo de los planes de prevencion, preparacion y respuesta a que se

refieren los articulos 5 y 6;

e) debatir los avances y realizar el seguimiento de estos en lo que se refiere a las
carencias detectadas y las acciones para reforzar la planificacion de la prevencion,
preparacion y respuesta, incluso en el ambito de la investigacion, a escala

transfronteriza, regional, nacional y de la Union;

f)  facilitar el intercambio de informacion sobre contramedidas médicas, incluyendo,
cuando proceda, informacion sobre los precios y las fechas de entrega, al margen del

procedimiento de contratacion conjunta establecido en el articulo 12.

2. La Comisién y los Estados miembros entablaran, cuando proceda, un didlogo con las
partes interesadas, incluidas las organizaciones de trabajadores sanitarios y asistenciales,
las partes interesadas de la industria y la cadena de suministro, y las organizaciones de

pacientes y consumidores.

3. El CSS también coordinara, cuando proceda, la respuesta a las emergencias de salud
publica con el Consejo de Crisis Sanitarias, una vez establecidas de conformidad con el
Reglamento (UE) .../...*, y contribuird en consecuencia a la coordinacion y el intercambio

de informacion en ese drgano.

* DO: Insértese el nimero del Reglamento que figura en el documento ST 6569/22.
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Articulo 11

Formacion del personal de la asistencia sanitaria y el personal de la salud publica

La Comisién podra organizar actividades de formacion, en estrecha cooperacion con los
organos y organismos de la Unidn pertinentes y organizaciones profesionales sanitarias y
de pacientes, dirigidas al personal de la asistencia sanitaria, el personal de los servicios
sociales y el personal de la salud publica en los Estados miembros, en particular formacion
interdisciplinaria basada en «Una salud», incluida sobre las capacidades de preparacion

con arreglo al RSI.

La Comision organizara dichas actividades en cooperacion con los Estados miembros
interesados, asi como con el ECDC, en particular el Grupo de Trabajo sobre Salud de
la UE, y en coordinacion, cuando sea posible, con la OMS. La Comisidn aprovechara al
maximo todas las posibilidades del aprendizaje a distancia para aumentar el nimero de

personas en formacion.

En las regiones transfronterizas se promoveran, entre el personal de la asistencia necesaria
y el personal de salud publica, la formacion transfronteriza conjunta, el intercambio de

mejores practicas y la familiarizacion con los sistemas de salud publica.
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2. Las actividades de formacion a que se refiere el apartado 1 tendran por objeto proporcionar
al personal mencionado en dicho apartado los conocimientos y competencias necesarios,
en particular para elaborar y ejecutar los planes nacionales de prevencion, preparacion y
respuesta, y realizar actividades para reforzar las capacidades de preparacion y vigilancia
frente a las crisis, especialmente en lo que se refiere a las deficiencias detectadas, incluidas
las relacionadas con el uso de herramientas digitales, y seran acordes con el enfoque «Una

saludy.

3. Las actividades de formacion a que se refiere el apartado 1 podran estar abiertas al
personal de las autoridades competentes de terceros paises y organizarse fuera de la Union,

en coordinacion, cuando sea posible, con las actividades del ECDC en este ambito.

4. Los organismos cuyo personal participe en las actividades de formacion a que se refiere el
apartado 1 velaran por que los conocimientos adquiridos por medio de dichas actividades
se difundan segun sea necesario y se utilicen adecuadamente en las actividades de

formacion del personal que organicen.

5. La Comision y los 6rganos y organismos de la Uniodn pertinentes podran apoyar la
organizacion de programas, en cooperacion con los Estados miembros y los paises
candidatos a la adhesion de la Union, para el intercambio de personal de la asistencia
sanitaria y personal de la salud publica, asi como para el traslado temporal de personal
entre Estados miembros, paises candidatos a la adhesion de la Unidn u 6rganos y
organismos de la Unidn. Al organizar dichos programas se tendra debidamente en cuenta la
contribucion realizada por las organizaciones de profesionales de la asistencia sanitaria en

cada uno de los Estados miembros.
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La Comision, mediante actos de ejecucion, podré establecer normas para la organizacion
de las actividades de formacion a las que se refiere el apartado 1 y de los programas a los

que se refiere el apartado 5.

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

que se refiere el articulo 29, apartado 2.

Articulo 12

Adgquisicion conjunta de contramedidas médicas

La Comision y cualquier Estado miembro podran participar como partes contratantes en un
procedimiento de contratacion conjunta llevado a cabo de conformidad con el articulo 165,
apartado 2, del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 con vistas a la adquisicion
anticipada de contramedidas médicas frente a amenazas transfronterizas graves para la

salud en un periodo de tiempo razonable.

El procedimiento de contratacién conjunta a que se refiere el apartado 1 ird precedido de
un acuerdo de adquisicion conjunta entre las partes que determine las disposiciones
practicas de dicho procedimiento y el proceso de adopcion de decisiones relativas a la
eleccion del procedimiento, al procedimiento de contratacion conjunta a que se refiere el

apartado 3, letra c), a la evaluacion de las ofertas y a la adjudicacion del contrato.
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3. El procedimiento de contratacion conjunta a que se refiere el apartado 1 del presente
articulo cumplird, cuando se utilice para la adquisicion de contramedidas médicas de
conformidad con el presente Reglamento, también en el marco del articulo 8, apartado 1,

del Reglamento (UE) .../...*, las condiciones siguientes:

a) la participacion en el procedimiento de contratacion conjunta estara abierta a todos
los Estados miembros, los Estados de la Asociacion Europea de Libre Comercio y
los paises candidatos a la adhesion a la Union, asi como al Principado de Andorra, el
Principado de Monaco, la Reptblica de San Marino y el Estado de la Ciudad del
Vaticano, como excepcion a lo dispuesto en el articulo 165, apartado 2, del

Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046;

b)  serespetaran los derechos y las obligaciones de los paises mencionados en la letra a)
que no participan en la adquisicion conjunta, en particular los relativos a la

proteccion y la mejora de la salud humana;

* DO: Insértese el nimero del Reglamento que figura en el documento ST 6569/22.
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antes de iniciar un procedimiento de contratacion conjunta, la Comision preparara
una evaluacion de la adquisicion conjunta en la que se indiquen las condiciones
generales previstas para el procedimiento de contratacion conjunta, también en lo
relativo a las posibles restricciones de actividades paralelas de adquisicion y
negociacion por parte de los paises participantes para la contramedida de que se trate
durante el procedimiento de contratacién conjunta especifico; dicha evaluacion
tendra en cuenta la necesidad de garantizar la seguridad del suministro de las
contramedidas médicas en cuestion a los paises participantes. A partir de la
evaluacion sobre la adquisicion conjunta y de la informacion pertinente que figure en
ella, como los rangos de precios previstos, los fabricantes, los plazos de entrega y el
plazo propuesto para la decision relativa a la participacion, las partes en el acuerdo
de adquisicion conjunta manifestaran en una fase temprana su interés en participar.
Las partes en el acuerdo de adquisicion conjunta que hayan manifestado su interés
decidiran posteriormente sobre su participacion en el procedimiento de contratacion
conjunta en las condiciones acordadas conjuntamente con la Comision, teniendo en

cuenta la informacidn propuesta en la evaluacion sobre la adquisicion conjunta;
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d) laadquisicion conjunta no afectard el mercado interior, no sera discriminatoria ni

restringira el comercio y no causara distorsiones de la competencia;

e) laadquisicidon conjunta no tendra repercusion financiera directa alguna en los
presupuestos de los paises mencionados en la letra a) que no participan en la

adquisicion conjunta.

4, La Comisidn, en colaboracion con los Estados miembros, garantizara la coordinacion y el
intercambio de informacion entre las entidades que organicen cualquier accion y participen
en ella, incluidas, entre otras, en los procedimientos de contratacion conjunta, el desarrollo,
el almacenamiento, la distribucion y la donacion de contramedidas médicas en virtud de

diferentes mecanismos establecidos a escala de la Unidn, en particular en virtud de:

a) el almacenamiento en el marco de rescEU al que se hace referencia en el articulo 12

de la Decision n.° 1313/2013/UE;
b) el Reglamento (UE) 2016/369;

c) la Estrategia Farmacéutica para Europa;

PE-CONS 40/22 DCG/laa 64
LIFE.5 ES



d) el programa UEproSalud establecido por el Reglamento (UE) 2021/522;
e) el Reglamento (UE) 2021/697 del Parlamento Europeo y del Consejo?, y

f)  otros programas e instrumentos de apoyo a la investigacion y el desarrollo
biomédicos a escala de la Union a fin de mejorar la capacidad y la disposicion para
responder a las amenazas y emergencias transfronterizas, como las medidas

adoptadas en virtud del Reglamento (UE) .../...*.

5. La Comision informard al Parlamento Europeo sobre los procedimientos relativos a la
adquisicion conjunta de contramedidas médicas y, previa solicitud, concedera acceso a los
contratos celebrados como resultado de dichos procedimientos, siempre que se protejan
adecuadamente el secreto comercial, las relaciones comerciales y los intereses de la Union.
La Comisién comunicara al Parlamento Europeo informacion relativa a documentos
sensibles de conformidad con el articulo 9, apartado 7, del Reglamento (CE)

n.° 1049/2001.

1 Reglamento (UE) 2021/697 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2021,
por el que se establece el Fondo Europeo de Defensa y por el que se deroga el Reglamento
(UE) 2018/1092 (DO L 170 de 12.5.2021, p. 149).

* DO: Insértese el nimero del Reglamento que figura en el documento ST 6569/22.
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Capitulo III
Vigilancia epidemiologica, laboratorios de referencia de la UE

y seguimiento ad hoc

Articulo 13

Vigilancia epidemiologica

1. La red de vigilancia epidemioldgica de las enfermedades transmisibles, también las de
origen zoondtico, y de los problemas especiales del &mbito de la salud conexos a que se
refiere el articulo 2, apartado 1, letra a), incisos 1) y ii) (en lo sucesivo, «red de vigilancia
epidemioldgicay), garantizara una comunicacion permanente entre la Comision, el ECDC
y las autoridades competentes responsables a escala nacional de la vigilancia

epidemiologica.

El ECDC sera responsable del funcionamiento integrado de la red de vigilancia
epidemioldgica segun se establece en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 851/2004 del

Parlamento Europeo y del Consejo!.

Cuando proceda, la red de vigilancia epidemiolodgica trabajara en estrecha cooperacion con
los organismos competentes de las organizaciones que operen en el &mbito de la vigilancia
epidemiologica de enfermedades transmisibles y de los problemas especiales del ambito de
la salud conexos, procedentes de la Unidn, terceros paises, la OMS y otras organizaciones

internacionales.

1 Reglamento CE) n.° 851/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril
de 2004, por el que se crea un Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades (DO L 142 de 30.4.2004, p. 1).
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La red de vigilancia epidemiolédgica tendra por objeto:

a)

b)

d)

hacer un seguimiento de las tendencias de las enfermedades transmisibles a lo largo
del tiempo, entre los Estados miembros y en terceros paises, para evaluar la
situacion, responder a los aumentos por encima de los umbrales de alerta y facilitar

una actuacion adecuada basada en datos contrastados;

detectar y supervisar cualquier brote transfronterizo de enfermedades transmisibles
con respecto al origen, el momento, la poblacion y el lugar, con el fin de justificar la

actuacion en materia de salud publica;

contribuir a la evaluacion y el seguimiento de los programas de prevencion y control
de las enfermedades transmisibles a fin de aportar los datos contrastados para
recomendaciones destinadas a reforzar y mejorar dichos programas a escala nacional

y a escala de la Union;

detectar y hacer el seguimiento de los factores de riesgo para la transmision de
enfermedades, asi como para los grupos de poblacion en situacion de riesgo y los que

necesitan medidas de prevencion especificas;
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g)

h)

contribuir a la evaluacion de la carga que representan las enfermedades transmisibles
para la poblacion utilizando datos como la prevalencia de la enfermedad, las

complicaciones, la hospitalizacion y la mortalidad;

contribuir a la evaluacion de la capacidad de los sistemas sanitarios para
diagnosticar, prevenir y tratar enfermedades transmisibles especificas, con el objetivo
de contribuir a la seguridad de los pacientes en el contexto de las amenazas

transfronterizas graves para la salud;
contribuir a la modelizacion y la elaboracion de hipotesis con fines de respuesta;

contribuir a la determinacion de las prioridades y necesidades de investigacion y
llevar a cabo las actividades de investigacion pertinentes destinadas a reforzar la

salud publica;

apoyar las medidas de rastreo de contactos establecidas por las autoridades sanitarias

competentes.
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3. Sobre la base de normas e indicadores acordados, las autoridades nacionales competentes a

las que se refiere el apartado 1 comunicaran a las autoridades participantes en la red de

vigilancia epidemiolodgica la informacion siguiente:

a)

b)

d)

datos e informaciones comparables y compatibles en relacion con la vigilancia
epidemiologica de las enfermedades transmisibles y los problemas especiales del
ambito de la salud conexos a que se hace referencia en el articulo 2, apartado 1,

letra a), incisos 1) y ii);

informacion pertinente sobre la evolucion de las situaciones epidémicas, en particular

para la modelizacion y la elaboracion de hipotesis;

informacion pertinente sobre fendmenos epidémicos inusuales o nuevas
enfermedades transmisibles de etiologia desconocida, incluidos los que se producen

en terceros paises;

datos moleculares sobre patogenos, si fueran necesarios para detectar o investigar

amenazas transfronterizas graves para la salud;

datos de los sistemas sanitarios necesarios para gestionar las amenazas

transfronterizas graves para la salud, y

informacion sobre sistemas de seguimiento para el rastreo de contactos que se hayan

desarrollado a escala nacional.
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4. La informacién comunicada por las autoridades nacionales competentes a que se refiere el
apartado 3, letra a), podra notificarse de manera oportuna, cuando se disponga de ella,
como minimo en el nivel de NUTS II, al Portal Europeo de Vigilancia de Enfermedades

Infecciosas gestionado por el ECDC.

5. Al notificar informacion sobre vigilancia epidemiologica, las autoridades nacionales
competentes utilizaran, cuando se disponga de ellas, las definiciones de casos adoptadas de
conformidad con el apartado 10 para cada enfermedad transmisible o problema sanitario

especial relacionado a que se hace referencia en el apartado 1.

6. La Comisién y los Estados miembros colaboraran para reforzar la capacidad de
recopilacion e intercambio de datos de los Estados miembros y para definir normas
europeas de vigilancia especificas para cada enfermedad, sobre la base de la propuesta

del ECDC, en consulta con las redes de vigilancia pertinentes.

7. El ECDC supervisara y evaluara las actividades de vigilancia epidemioldgica de las redes
de vigilancia especializadas, incluida la adhesion a las normas de vigilancia mencionadas
en el apartado 6; ayudard a los Estados miembros con asesoramiento cientifico y técnico
para mejorar la oportunidad, la exhaustividad y la calidad de los datos de vigilancia
notificados; y compartira informes periddicos de seguimiento con el CSS y con la
Comision. Cuando proceda y de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 851/2004,
el ECDC aportara también a terceros paises sus conocimientos especializados en materia

de vigilancia epidemiologica.
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10.

El ECDC proporcionara periddicamente una sintesis al CSS sobre la oportunidad,

exhaustividad y calidad de los datos de vigilancia que le han sido notificados.

El ECDC apoyara a los Estados miembros para garantizar la recopilacion y el intercambio

de datos en situaciones de crisis sanitaria a efectos del apartado 2.

La Comision podra complementar la accion de los Estados miembros mediante la adopcion
de recomendaciones sobre vigilancia dirigidas a los Estados miembros. E1 CSS podra
adoptar comunicaciones y recomendaciones en materia de vigilancia destinadas a los

Estados miembros, el ECDC y la Comision.

Cada Estado miembro designara a las autoridades competentes responsables, en dicho

Estado miembro, de la vigilancia epidemioldgica contemplada en el apartado 1.
La Comision, mediante actos de ejecucion, establecera y actualizara:

a)  sobre la base de los criterios enumerados en la seccion 1 del anexo 1, la lista de
enfermedades transmisibles y problemas especiales del ambito de la salud conexos a
que se refiere el articulo 2, apartado 1, letra a), incisos 1) y ii), a fin de garantizar su

cobertura por parte de la red de vigilancia epidemiologica;
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b)  sobre la base de los criterios enumerados en la seccion 2 del anexo I, las definiciones
de casos sobre cada enfermedad transmisible y problema especial del &mbito de la
salud conexo sujetos a vigilancia epidemiolégica, a fin de garantizar la

comparabilidad y compatibilidad a escala de la Union de los datos recopilados;

c) los procedimientos, establecidos en la seccion 3 del anexo I del presente Reglamento,
para el funcionamiento de la red de vigilancia epidemiolégica, tal como han sido

desarrollados en aplicacion del articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 851/2004.

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

que se refiere el articulo 29, apartado 2.

11. Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas por la importancia o novedad
de una amenaza transfronteriza grave para la salud o la velocidad de su propagacion entre
los Estados miembros, la Comision podré adoptar actos de ejecucion inmediatamente
aplicables, de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 29, apartado 3,
para la adopcion de definiciones de casos, procedimientos e indicadores para la vigilancia
en los Estados miembros en el caso de amenaza transfronteriza para la salud contemplada
en el articulo 2, apartado 1, letra a), incisos 1) y ii). Esos indicadores para la vigilancia

también apoyaran la evaluacion de la capacidad de diagnostico, prevencion y tratamiento.
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Articulo 14

Plataforma digital de vigilancia

El ECDC, tras llevar a cabo evaluaciones del impacto sobre la proteccion de los datos y de
atenuar todo riesgo para los derechos y las libertades de los interesados, segin proceda,
velard por un desarrollo continuo de la plataforma digital de vigilancia a través de la cual
se gestionen e intercambien de manera automatica los datos, a fin de establecer sistemas
integrados e interoperables de vigilancia que permitan la vigilancia en tiempo real, cuando
proceda, con el fin de apoyar la prevencion y el control de las enfermedades transmisibles.
El ECDC velara por que el funcionamiento de la plataforma digital de vigilancia esté
sujeto a supervision humana, minimizara los riesgos que puedan surgir de la transferencia
de datos inexactos, incompletos o ambiguos de una base de datos a otra y establecera
procedimientos s6lidos para la revision de la calidad de los datos. E1 ECDC, en estrecha
cooperacion con los Estados miembros, garantizard ademas la interoperabilidad de la

plataforma digital de vigilancia con los sistemas nacionales.
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2. La plataforma digital de vigilancia:

a)  permitird la recogida automatizada de datos de vigilancia y de laboratorio, utilizara
los datos no personales relacionados con la salud pertinentes de una lista previamente
definida y autorizada de las historias clinicas electronicas y las bases de datos
relacionadas con la salud, y del seguimiento de los medios de comunicacion, y
aplicard la inteligencia artificial para la validacion, el andlisis y la notificacion

automatizada de datos, incluida la notificacion estadistica;

b)  prevera el tratamiento e intercambio informatizados de informacion, datos y

documentos.

3. Los Estados miembros seran responsables de garantizar que el sistema integrado de
vigilancia se alimente periddicamente de informacion, datos y documentos oportunos,
completos y precisos transmitidos e intercambiados a través de la plataforma digital. Los
Estados miembros podran promover la automatizacion de este proceso entre los sistemas

de vigilancia nacional y el de la Union.

4. El ECDC haré un seguimiento del sistema de vigilancia integrada y compartira informes

periodicos de seguimiento con los Estados miembros y la Comision.
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5. Con fines de vigilancia epidemiolodgica, el ECDC también tendré acceso a los datos
relativos a la salud pertinentes a los que se acceda o que estén disponibles a través de
infraestructuras digitales que permitan el uso de datos relativos a la salud con fines de

investigacion, de asesoramiento de elaboracion de politicas y de regulacion.

6. La Comisién adoptara actos de ejecucion para el funcionamiento de la plataforma digital

de vigilancia que establezcan:

a) las especificaciones técnicas de la plataforma digital de vigilancia, lo que incluye el
mecanismo de intercambio electronico de datos para los intercambios con los
sistemas internacionales y nacionales existentes, la determinacion de las normas
aplicables, la definicion de las estructuras de los mensajes, los diccionarios de datos,

el intercambio de protocolos y procedimientos;

b) las normas especificas para el funcionamiento de la plataforma digital de vigilancia,
en particular para la proteccion de los datos personales y la seguridad del intercambio

de informacion;

c) las disposiciones de contingencia, incluidas las copias de seguridad de los datos, que
deban aplicarse en caso de falta de disponibilidad de cualesquiera de las funciones de

la plataforma digital de vigilancia, y

d) disposiciones para la promocion de la normalizacidn de la infraestructura para el

almacenamiento, el tratamiento y el andlisis de datos.

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

que se refiere el articulo 29, apartado 2.

PE-CONS 40/22 DCG/laa 75
LIFE.5 ES



7. La Comisién adoptara actos delegados de conformidad con el articulo 31 a fin de

completar el presente Reglamento por lo que respecta a:

a) los casos y condiciones en que los terceros paises y organizaciones internacionales
afectados puedan tener acceso parcial a las funciones de la plataforma digital de

vigilancia, y las disposiciones practicas para dicho acceso;

b) los casos y condiciones en que los datos, la informacion y los documentos a que se
refiere el articulo 13 deben transmitirse a través de la plataforma digital de

vigilancia, y la lista de dichos datos, informacioén y documentos, y

c) las condiciones en las que el ECDC puede participar y obtener acceso a los datos
relativos a la salud a los que se acceda o que se intercambien a través de la

infraestructura digital a que se refiere el apartado 5.
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Articulo 15

Laboratorios de referencia de la UE

En el ambito de la salud publica o para ambitos especificos de la salud publica pertinentes
para la aplicacién del presente Reglamento o de los planes nacionales de prevencion,
preparacion y respuesta, la Comision podra designar, mediante actos de ejecucion,
laboratorios de referencia de la UE que presten apoyo a los laboratorios nacionales de
referencia a fin de promover las buenas practicas y la armonizacion voluntaria por parte de
los Estados miembros en cuanto a pruebas diagndsticas, métodos de ensayo y utilizacion
de determinadas pruebas para la vigilancia, notificacion e informacion uniformes de las

enfermedades por los Estados miembros.

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

que se refiere el articulo 29, apartado 2.

Los laboratorios de referencia de la UE seran responsables de la coordinacion de la red de

laboratorios nacionales de referencia, en particular en los &mbitos siguientes:
a)  pruebas diagnosticas de referencia, incluidos los protocolos de las pruebas;
b)  recursos materiales de referencia;

c) evaluaciones de calidad externas;
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d) asesoramiento cientifico y asistencia técnica;
e) colaboracion e investigacion;

f)  seguimiento, notificaciones de alerta y apoyo en la respuesta a los brotes, también en
lo que se refiere a las enfermedades transmisibles emergentes y a bacterias y virus

patogenos, y
g) formacion.

3. La red de laboratorios de referencia de la UE serd administrada y coordinada por el ECDC,
en cooperacion con los laboratorios de referencia de la OMS. La estructura de gobernanza
de dicha red comprendera la cooperacion y la coordinacion con los laboratorios y las redes

nacionales y regionales de referencia.

4. Las designaciones previstas en el apartado 1 seguirdn un proceso publico de seleccion,
estaran limitadas en el tiempo, tendran una duracién minima de cuatro afios, y se revisaran
periddicamente. Dichas designaciones estableceran las responsabilidades y tareas de los

laboratorios de referencia de la UE designados.
5. Los laboratorios de referencia de la UE a que se refiere el apartado 1:

a)  seran imparciales, no tendran conflicto de intereses y, en particular, no se hallaran en
una situacion que, directa o indirectamente, pueda afectar a la imparcialidad de su
conducta profesional en lo que respecta al ejercicio de sus tareas como laboratorios

de referencia de la UE;
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b)

d)

tendran personal debidamente cualificado y con una formacion adecuada en su

ambito de competencia, o tendran acceso contractual a tal personal;

poseeran o tendran acceso a la infraestructura, el equipamiento y los productos

necesarios para realizar las tareas que se les asignen;

garantizaran que su personal y cualquier otro personal contratado tenga un buen
conocimiento de las normas y practicas internacionales y que en su trabajo se tengan
en cuenta los ultimos avances en materia de investigacion a escala nacional, de la

Unidn e internacional;

estaran equipados o tendran acceso al equipo necesario para realizar sus tareas en

situaciones de emergencia, y

cuando proceda, estaran equipados para cumplir las correspondientes normas de

bioseguridad.

Ademas de los requisitos establecidos en el parrafo primero del presente apartado, los

laboratorios de referencia de la UE también estaran acreditados de conformidad con el

Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo’.

6. Podran concederse subvenciones a los laboratorios de referencia de la UE mencionados en

el apartado 1 para sufragar los gastos que soporten en la ejecucion de programas de trabajo

anuales o plurianuales que se hayan establecido de conformidad con los objetivos y

prioridades de los programas de trabajo adoptados por la Comision con arreglo al

programa UEproSalud.

1 Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio
de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y por el que se deroga el
Reglamento (CEE) n.° 339/93 (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
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Articulo 16

Red para las sustancias de origen humano

1. Se crea una red de servicios de los Estados miembros que apoye el uso de sustancias de
origen humano, incluidas transfusiones y trasplantes (en lo sucesivo, «red para las
sustancias de origen humano»), con objeto de supervisar, evaluar y ayudar a hacer frente a
los brotes de enfermedades que conciernen a las sustancias de origen humano. La red para
las sustancias de origen humano también velara por que se aborden todos los problemas de

reproduccion asistida relacionados con los brotes de enfermedades, si procede.
2. La red para las sustancias de origen humano sera administrada y coordinada por el ECDC.

3. Cada Estado miembro designara a las autoridades competentes responsables en su
territorio de los servicios de apoyo al uso de sustancias de origen humano, incluidas

transfusiones y trasplantes, a que se refiere el apartado 1.

PE-CONS 40/22 DCG/laa 80
LIFE.5 ES



Articulo 17

Seguimiento ad hoc

1. A raiz de una alerta notificada con arreglo al articulo 19 relativa a una amenaza
transfronteriza grave para la salud a que se refieren el articulo 2, apartado 1, letra a),
inciso iii), o el articulo 2, apartado 1, letras b), ¢) o d), los Estados miembros, en
colaboracion con la Comision y sobre la base de la informacion obtenida mediante sus
sistemas de seguimiento, se informardn mutuamente a través del SAPR vy, si asi lo requiere
la urgencia de la situacion, a través del CSS, acerca de la evolucion a escala nacional de la

amenaza transfronteriza grave para la salud de que se trate.

2. El Portal Europeo de Vigilancia de Enfermedades Infecciosas, gestionado por el ECDC, se
utilizara para el seguimiento ad hoc de las amenazas transfronterizas graves para la salud a
que se refieren el articulo 2, apartado 1, letra a), inciso iii), o el articulo 2, apartado 1,

letras b), ¢) o d).

3. La informacién transmitida en virtud de lo dispuesto en el apartado 1, si se dispone de ella,
incluird, en particular, cualquier cambio en la distribucion geografica, la propagacion y la
gravedad de la amenaza transfronteriza grave para la salud de que se trate, asi como en los

medios de deteccion.

4. La Comision, mediante actos de ejecucion, adoptard, en caso necesario, las definiciones de
casos que hayan de utilizarse para el seguimiento ad hoc, con el fin de garantizar la

comparabilidad y compatibilidad a escala de la Union de los datos recopilados.
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Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 29, apartado 2.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas por la importancia de una
amenaza transfronteriza grave para la salud o su velocidad de propagacion entre los
Estados miembros, la Comision podra adoptar o actualizar las definiciones de casos a que
se refiere el parrafo primero del presente apartado mediante actos de ejecucion
inmediatamente aplicables, de conformidad con el procedimiento a que se refiere el

articulo 29, apartado 3.

Capitulo IV

Alerta precoz y respuesta

Articulo 18
Sistema de Alerta Precoz y Respuesta (SAPR)

El SAPR permitiréd a la Comision, al ECDC y a las autoridades nacionales competentes
mantenerse en comunicacion permanente a efectos de preparacion, alerta precoz y
respuesta, notificaciones de alerta, evaluacion de los riesgos para la salud publica y

determinacion de las medidas que pueden ser necesarias para proteger la salud publica.
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2. La gestion y el uso operativo del SAPR implicaran el intercambio de datos personales en
casos especificos en los que los instrumentos juridicos pertinentes asi lo establezcan. Dicha

gestion y uso incluirdn:
a) el tratamiento de los datos personales de los usuarios autorizados del sistema, y

b) el tratamiento de los datos relativos a la salud y otros datos personales, cuando
resulte estrictamente necesario para los fines para los que se hayan transmitido
dichos datos, a través de la funcion de mensajeria selectiva del SAPR, de

conformidad con el articulo 28.

El ECDC actualizara continuamente el SAPR teniendo en cuenta los dictdmenes de los
Estados miembros, para permitir el uso de tecnologias modernas, como las aplicaciones
moviles digitales, los modelos de inteligencia artificial, las aplicaciones que aprovechan la
tecnologia espacial u otras tecnologias de rastreo de contactos automatizado, basandose en
las tecnologias de rastreo de contactos desarrolladas por los Estados miembros o por la
Union destinadas a luchar contra las amenazas transfronterizas graves para la salud.

El ECDC, en estrecha colaboracion con los Estados miembros, facilitara la

interoperabilidad con los sistemas nacionales a efectos del SAPR.
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El ECDC también prestara asistencia técnica a las autoridades nacionales competentes,

incluida la formacidn tras las actualizaciones del SAPR.

Cada Estado miembro designara a la autoridad competente o a las autoridades responsables
a escala nacional de la notificacion de las alertas y la determinacion de las medidas
necesarias para la proteccion de la salud publica, a efectos de la alerta precoz y respuesta,
de conformidad con los apartados 1 y 2 del presente articulo, asi como con los articulos 19

y 20.

La Comision, mediante actos de ejecucion, adoptara procedimientos de intercambio de
informacion con otros sistemas de alerta rapida a escala de la Unién e internacional,
incluido el intercambio de datos personales, a fin de garantizar el buen funcionamiento

del SAPR y de evitar el solapamiento de actividades o acciones que entren en conflicto con
estructuras y mecanismos existentes para la preparacion, seguimiento y alerta precoz ante
amenazas transfronterizas graves para la salud asi como la lucha contra estas, en el marco

de un enfoque coordinado de «Una salud».

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

que se refiere el articulo 29, apartado 2.
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Articulo 19

Notificacion de alertas

1. Las autoridades nacionales competentes o la Comision notificaran una alerta a través
del SAPR cuando la aparicion o el desarrollo de una amenaza transfronteriza grave para la

salud cumpla los criterios siguientes:

a)  resulte inusual o inesperada en un lugar y un momento determinados, esté causando
o pueda causar morbilidad o mortalidad humana importante, est¢ aumentando
rapidamente o pueda hacerlo, o esté superando o pueda superar la capacidad de

respuesta nacional;
b) afecte o pueda afectar a mas de un Estado miembro, y
c)  exija o pueda exigir una respuesta coordinada a escala de la Union.

2. Cuando las autoridades nacionales competentes notifiquen a la OMS acontecimientos que
puedan constituir emergencias de salud publica de importancia internacional, y a falta de
una interoperabilidad plena entre el sistema de notificacion de la OMS y el SAPR, las
autoridades nacionales competentes notificaran una alerta de manera simultanea a través
del SAPR, a condicion de que se trate de una de las amenazas contempladas en el

articulo 2, apartado 1, del presente Reglamento.
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3. Al notificar una alerta, las autoridades nacionales competentes y la Comisién comunicaran
sin demora, a través del SAPR, cualquier informacion pertinente de que dispongan que

pueda ser util para coordinar la respuesta, como:

a) el tipo y origen del agente;

b) lafechay el lugar del incidente o del brote;

c¢) los medios de transmision o difusion;

d) los datos toxicologicos;

e) los métodos de deteccion y de confirmacion;

f)  los riesgos para la salud publica;

g) las medidas de salud publica aplicadas o que esté previsto adoptar a escala nacional;

h)  las medidas distintas de las medidas de salud publica, incluidas las medidas

multisectoriales;

1) si hay necesidad urgente o escasez de contramedidas médicas;
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j)  lassolicitudes y ofertas de ayuda de emergencia transfronteriza, como el traslado
sanitario de pacientes o la provision de personal de la asistencia sanitaria de un
Estado miembro a otro, en particular en las zonas transfronterizas de las regiones

vecinas;

k)  los datos personales necesarios a efectos de rastreo de contactos, de conformidad con

el articulo 28;

1) cualquier otra informacion pertinente por lo que respecta a la amenaza transfronteriza

grave para la salud de que se trate.

4. La Comisién pondra a disposicion de las autoridades nacionales competentes a través
del SAPR cualquier informacion que pueda ser 1til para coordinar la respuesta a que se
refiere el articulo 21, incluida informacion relativa a las amenazas transfronterizas graves
para la salud y medidas de salud publica en relacion con las amenazas transfronterizas
graves para la salud ya transmitidas a través de sistemas de alerta rapida y de informacion
establecidos en virtud de otras disposiciones del Derecho de la Union o del Tratado

Euratom.

5. Los Estados miembros actualizaran la informacion a que se refiere el apartado 3 a medida

que vayan disponiendo de nuevos datos.
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Articulo 20

Evaluacion de riesgos para la salud publica

1. Cuando se notifique una alerta con arreglo al articulo 19, la Comisidn, siempre que sea
necesario para la coordinacion de la respuesta a escala de la Union, previa solicitud
del CSS a que se refiere el articulo 21 o por iniciativa propia, pondra a la mayor brevedad a
disposicion de las autoridades nacionales competentes y del CSS, a través del SAPR, una
evaluacion de riesgos de la gravedad potencial de la amenaza para la salud publica,
incluidas las posibles medidas de salud publica. Dicha evaluacion de riesgos sera efectuada

por uno o varios de los siguientes 6rganos u organismos de la Union:

a) el ECDC, de conformidad con el articulo 8 bis del Reglamento (CE) n.° 851/2004 en
caso de amenaza transfronteriza grave para la salud a que se refiere el articulo 2,
apartado 1, letra a), incisos 1) y ii), también cuando la amenaza esté relacionada con
sustancias de origen humano potencialmente susceptibles de resultar afectadas por
enfermedades transmisibles, o en el articulo 2, apartado 1, letra d), del presente

Reglamento;

b) la Agencia Europa de Medicamentos (EMA), de conformidad con el articulo 1 del
Reglamento (UE) 2022/123 del Parlamento Europeo y del Consejo!, cuando la
amenaza transfronteriza grave para la salud esté relacionada con medicamentos y

productos sanitarios;

1 Reglamento (UE) 2022/123 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de enero de 2022,
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 L 20
de 31.1.2022, p. 1).
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c) la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), de conformidad con el
articulo 23 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo!, en el caso de una amenaza transfronteriza grave para la salud contemplada
en el articulo 2 del presente Reglamento, cuando dicha amenaza esté comprendida en

el mandato de la EFSA;

d) la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), de conformidad con
el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo?,en el caso
de una amenaza transfronteriza grave para la salud contemplada en el articulo 2,
apartado 1, letras b) o ¢), del presente Reglamento, cuando dicha amenaza esté

comprendida en el mandato de la ECHA;

e) la Agencia Europea de Medio Ambiente (AEMA), de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 401/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo?, en el caso de
una amenaza transfronteriza grave para la salud contemplada en el articulo 2,
apartado 1, letra c¢), del presente Reglamento, cuando dicha amenaza esté

comprendida en el mandato de la AEMA;

Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero

de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion

alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan

procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

2 Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre
de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y
mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE)
n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi como la
Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

3 Reglamento (CE) n.° 401/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril

de 2009, relativo a la Agencia Europea de Medio Ambiente y a la Red Europea de

Informacién y de Observacion sobre el Medio Ambiente (DO L 126 de 21.5.2009, p. 13).
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f) el Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (OEDT), de conformidad
con el Reglamento (CE) n.° 1920/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo!, en el
caso de una amenaza transfronteriza grave para la salud contemplada en el articulo 2,
apartado 1, letra b), del presente Reglamento, cuando dicha amenaza esté

comprendida en el mandato del OEDT.

En el caso de una amenaza contemplada en el articulo 2, apartado 1, del presente
Reglamento, la evaluacion de riesgos se llevara a cabo en cooperacion con la Agencia de la
Union Europea para la Cooperacion Policial (Europol) cuando la amenaza transfronteriza
grave para la salud proceda de actividades terroristas o delictivas a que se refiere el

articulo 3 del Reglamento (UE) 2016/794 del Parlamento Europeo y del Consejo?, y en
cooperacion con la EMA, cuando la amenaza transfronteriza grave para la salud esté

relacionada con medicamentos.

2. A peticion del 6érgano u organismo de la Union que lleve a cabo la evaluacion de riesgos en
el marco de su mandato, los 6érganos u organismos de la Unién a que se refiere el
apartado 1 del presente articulo facilitaran, sin demora injustificada, toda la informacién y
los datos pertinentes de que dispongan. El tratamiento de datos personales, cuando
proceda, se realizara de conformidad con los requisitos de proteccion de datos establecidos

en el articulo 27.

1 Reglamento (CE) n.° 1920/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre
de 2006, sobre el Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (DO L 376
de 27.12.2006, p. 1).

2 Reglamento (UE) 2016/794 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2016,
relativo a la Agencia de la Union Europea para la Cooperacion Policial (Europol) y por el
que se sustituyen y derogan las Decisiones 2009/371/JAL, 2009/934/JAI, 2009/935/JAl,
2009/936/JAl 'y 2009/968/JAI del Consejo (DO L 135 de 24.5.2016, p. 53).
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Si la evaluacion de riesgos que se requiere queda total o parcialmente excluida del mandato
de los 6rganos y organismos de la Unién mencionados en el apartado 1 y se considera
necesaria para la coordinacion de la respuesta a escala de la Unidn, la Comision, previa

solicitud del CSS o por iniciativa propia, proporcionara una evaluacion de riesgos ad hoc.

La Comisién pondra las evaluaciones de riesgos a disposicion de las autoridades
nacionales competentes a la mayor brevedad a través del SAPR, asi como a disposicion

del CSS y, si procede, a través de sistemas de alerta vinculados. En caso de que la
evaluacion de riesgos deba hacerse publica, las autoridades nacionales competentes la
recibirdn veinticuatro horas antes de su publicacion, a menos que se requiera la publicacion

inmediata de la evaluacion de riesgos por razones de urgencia y necesidad.

La evaluacion de riesgos tendra en cuenta la informacion pertinente, cuando se disponga de
ella, facilitada por otras entidades, en especial la OMS en caso de que se trate de una

emergencia de salud publica de importancia internacional.

La Comisidén velara por que se ponga a disposicion de las autoridades nacionales
competentes, a través del SAPR, asi como del CSS, toda informacion que pueda ser

pertinente para la evaluacion de riesgos.
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Articulo 21

Coordinacion de la respuesta en el marco del CSS

1. Tras la notificacion de una alerta con arreglo al articulo 19, los Estados miembros, a
peticion de la Comision o de un Estado miembro y sobre la base de la informacion de que
se disponga, incluida la indicada en el articulo 19 y la evaluacion de riesgos a que se
refiere el articulo 20, se consultaran mutuamente y se coordinaran en el marco del CSS 'y

en colaboracion con la Comision con respecto a lo siguiente:

a) las respuestas nacionales, incluidas las necesidades de investigacion, a las amenazas
transfronterizas graves para la salud, en particular en caso de que una emergencia de
salud publica de importancia internacional se declare conforme al RSI y esté

contemplada en el articulo 2 del presente Reglamento;

b) la comunicacidn de riesgos y crisis, adaptada a las necesidades y circunstancias del
Estado miembro, con objeto de facilitar informacion coherente y coordinada al
publico, a los profesionales de la asistencia sanitaria y a los profesionales de la salud

publica de la Uniodn;

c) laadopcion de dictdmenes y orientaciones, en particular sobre medidas especificas
de respuesta destinadas a los Estados miembros para la prevencion y el control de las
amenazas transfronterizas graves para la salud, basandose en el dictamen de expertos

de los 6rganos u organismos técnicos de la Union pertinentes;

d) el apoyo al Dispositivo de respuesta politica integrada de la UE a las crisis a que se

refiere la Decision 2014/415/UE del Consejo! en caso de que este se active.

1 Decision 2014/415/UE del Consejo, de 24 de junio de 2014, relativa a las modalidades de
aplicacion por la Union de la clausula de solidaridad (DO L 192 de 1.7.2014, p. 53).
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2. Cuando un Estado miembro tenga previsto adoptar o derogar medidas de salud publica
para luchar contra una amenaza transfronteriza grave para la salud, antes de adoptarlas o
derogarlas informara y consultara a los demas Estados miembros, en particular a los
Estados miembros vecinos, y a la Comision sobre la naturaleza, la finalidad y el alcance de
tales medidas, y se coordinara con ellos al respecto, a menos que la necesidad de proteger

la salud publica sea tan urgente que sea necesario adoptarlas de inmediato.

3. Cuando un Estado miembro deba adoptar con caracter urgente medidas de salud publica en
respuesta a la aparicion o reaparicion de una amenaza transfronteriza grave para la salud,
informara, rapidamente tras su adopcion, a los demés Estados miembros y a la Comision
sobre la naturaleza, la finalidad y el alcance de las medidas, especialmente en las regiones

transfronterizas.

4, De ser necesario, en caso de amenaza transfronteriza grave para la salud, los Estados
miembros podran solicitar ayuda a otros Estados miembros a través del Centro de
Coordinacion de la Respuesta a Emergencias (CECRE) previsto en la Decision

n.° 1313/2013/UE.

5. La Comision adoptard, mediante actos de ejecucion, los procedimientos necesarios para la
aplicacion uniforme de las disposiciones sobre intercambio de informacion, consulta y

coordinacion establecidas en los apartados 1, 2 y 3 del presente articulo.

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

que se refiere el articulo 29, apartado 2.
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Articulo 22

Recomendaciones sobre medidas comunes temporales de salud publica

1. La Comision podra complementar la accion de los Estados miembros mediante la adopcion

de recomendaciones sobre medidas comunes temporales de salud publica.

2. Las recomendaciones sobre medidas comunes temporales de salud publica adoptadas en

virtud del apartado 1:

a)  se basaran, en particular, en recomendaciones concretas del ECDC y de la OMS, de
otros 6rganos u organismos de la Union pertinentes o del Comité Consultivo a que se

refiere el articulo 24;

b)  respetaran las responsabilidades de los Estados miembros en la definicion de su
politica sanitaria y en la organizacidn y prestacion de servicios sanitarios y de

atencion médica;

c)  seran necesarias, adecuadas y proporcionadas a los riesgos que entrafa la amenaza
transfronteriza grave para la salud en cuestion, evitando en particular cualquier
restriccion innecesaria a la libre circulacion de personas, bienes y servicios, y

fomentaran la coordinacion de medidas entre los Estados miembros;

d)  sepondran rapidamente a disposicion de las autoridades nacionales competentes a
través del SAPR, asi como a disposicion del CSS, y, si procede, a través de sistemas
de alerta relacionados; en caso de que la recomendacion deba hacerse publica, las
autoridades nacionales competentes la recibiran veinticuatro horas antes de su
publicacion, salvo que la necesidad sea tan urgente que se requiera su publicacion

inmediata.
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Capitulo V

Emergencia de salud publica a escala de la Union

Articulo 23

Reconocimiento de emergencias de salud publica a escala de la Union

1. En el caso de las amenazas transfronterizas graves para la salud a que se refiere el
articulo 2, apartado 1, la Comision, tras considerar cualquier dictamen de expertos emitido
por el ECDC, por cualquier otro drgano u organismo de la Unidn pertinente o por el
Comité Consultivo al que se hace referencia en el articulo 24, podra reconocer
formalmente una emergencia de salud publica a escala de la Uniodn, incluidas las
situaciones de pandemia en las que la amenaza transfronteriza grave para la salud de que se

trate ponga en peligro la salud publica a escala de la Union.

2. La Comisién pondra fin al reconocimiento a que se refiere el apartado 1 tan pronto como

deje de cumplirse la condicion con arreglo al apartado 1.

3. Antes de reconocer una emergencia de salud publica a escala de la Union, la Comision se
pondra en contacto con la OMS a fin de compartir con esta su analisis de la situacion del

brote e informarla de su intencion de adoptar la decision correspondiente.
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La Comision adoptard, mediante actos de ejecucion, las medidas a que se refieren los

apartados 1 y 2 del presente articulo.

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

que se refiere el articulo 29, apartado 2.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la
importancia de una amenaza transfronteriza grave para la salud o su velocidad de
propagacion entre los Estados miembros, la Comision podréa reconocer una emergencia de
salud publica a escala de la Union con arreglo al apartado 1 del presente articulo mediante
actos de ejecucion inmediatamente aplicables, de conformidad con el procedimiento a que

se refiere el articulo 29, apartado 3.

Articulo 24

Comité Consultivo sobre Emergencias de Salud Publica

Con el fin de apoyar el proceso de toma de decisiones relativas al reconocimiento formal
de una emergencia de salud publica a escala de la Union, la Comision establecerd un
Comité Consultivo sobre Emergencias de Salud Publica (en lo sucesivo, «Comité
Consultivo») que, a peticion de la Comision o del CSS, asesorara a la Comision o al CSS

facilitando su opinion sobre:

a)  slunaamenaza constituye una emergencia de salud publica a escala de la Unidn;
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b) la conclusion de una situacion de emergencia de salud publica a escala de la Union, y

c) larespuesta, lo que incluye:

i)

iii)

v)

formular las medidas de respuesta, en incluida la comunicacién de riesgos y
crisis, que deberan dirigirse a todos los Estados miembros en consonancia con

las diferentes fases de la amenaza en la Union,

detectar y atenuar las carencias, incoherencias o deficiencias significativas en
las medidas adoptadas o que vayan a adoptarse, a fin de contener y gestionar la
amenaza especifica y superar sus efectos, en particular en la gestion y el
tratamiento clinicos, las contramedidas no farmacéuticas y las necesidades de

investigacion en materia de salud publica,

priorizar la asistencia sanitaria, la proteccion civil y otros recursos, asi como
las medidas de apoyo que deben organizarse o coordinarse a escala de la

Unidn, y

recomendar cualesquiera medidas de actuacion subsiguientes para abordar y

mitigar las consecuencias a largo plazo de la amenaza especifica.

El asesoramiento sobre la respuesta establecido en la letra c) se basara en las

recomendaciones del ECDC, la EMA, la OMS vy otros 6rganos u organismos de la Union

pertinentes, segin proceda.
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2. El Comité Consultivo estard compuesto por expertos independientes, entre los que podran
figurar representantes de los trabajadores sanitarios y sociales y representantes de la
sociedad civil, seleccionados por la Comision en funcion de los ambitos de conocimientos
especializados y de experiencia de dichos representantes que sean mas pertinentes para la
amenaza especifica que esté produciéndose, incluidos representantes del ECDC y de
la EMA en calidad de observadores permanentes. El Comité Consultivo debera tener una
composicion multidisciplinaria para poder asesorar sobre aspectos de salud publica,
biomédicos, conductuales, sociales, econdomicos, culturales e internacionales. Los
representantes de la OMS también podran participar como observadores en el Comité
Consultivo. Los representantes de otros 6rganos u organismos de la Union pertinentes para
la amenaza especifica podran participar en dicho Comité como observadores no
permanentes cuando sea necesario. La Comision podré invitar de forma ocasional a
participar en los trabajos del Comité Consultivo a expertos con conocimientos
especializados en puntos incluidos en el orden del dia, en particular a expertos procedentes
de los paises en cuyo territorio surja la amenaza. Los Estados miembros podran proponer a

la Comision la designacion de los expertos pertinentes, en funcion del tema concreto.

3. La Comision publicard informacion sobre el Comité Consultivo con arreglo a las normas
de la Comision Europea sobre los grupos de expertos!, incluidos los nombres de los
expertos seleccionados para formar parte del Comité Consultivo y los antecedentes
profesionales o cientificos que justifiquen su nombramiento. La Comision publicara en su
sitio web la lista de los miembros del Comité Consultivo y las cualificaciones que

justifiquen su nombramiento.

1 Decision de la Comision, de 30 de mayo de 2016, por la que se establecen normas
horizontales sobre la creacion y el funcionamiento de los grupos de expertos de la Comisioén
(no publicada en el DO).
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4. Cuando proceda, el Comité Consultivo actuara en coordinacion con el Consejo de Crisis

Sanitarias, cuando asi se determine de conformidad con el Reglamento (UE) .../...*.

5. El Comité Consultivo se reunira cada vez que la situacion lo requiera, a peticion de la
Comision, del CSS o de un Estado miembro. La Comisidén compartira con los Estados

miembros toda la informacién pertinente sobre las reuniones del Comité Consultivo a

través del CSS.
6. El Comité Consultivo estara presidido por un representante de la Comision.
7. La Secretaria del Comité Consultivo correra a cargo de la Comision.
8. El Comité Consultivo establecerd su reglamento interno, en el que constaran la adopcion

de dictamenes y recomendaciones, las normas relativas a la votacion y también las que
velen por la proteccion de datos y la privacidad. El reglamento interno entrara en vigor una
vez que reciba el dictamen favorable de la Comision. Las actas de las reuniones del Comité

Consultivo se haran publicas.

* DO: Insértese el nuimero del Reglamento que figura en el documento ST 6569/22.
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Articulo 25

Efectos juridicos del reconocimiento

El reconocimiento de una situacion de emergencia de salud publica a escala de la Union con arreglo
al articulo 23 tendra el efecto juridico de permitir la introduccion de las siguientes medidas no

exhaustivas:

a) las medidas aplicables durante una emergencia de salud publica relativas a los

medicamentos y productos sanitarios, establecidas en el Reglamento (UE) 2022/123;

b) los mecanismos para hacer un seguimiento de la escasez de contramedidas médicas, y del
desarrollo, la adquisicion, la gestion y el despliegue de estas, de conformidad con el
articulo 12 del presente Reglamento y con la legislacion aplicable de la Unién, en

particular el Reglamento (UE) 2022/123 y el Reglamento (UE) .../...%;

C) la activacion del apoyo del ECDC a que se refiere el Reglamento (CE) n.° 851/2004 para
movilizar y desplegar el Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE;

d) la activacion de las modalidades del Dispositivo de respuesta politica integrada de la UE a
las crisis.

* DO: Insértese el nimero del Reglamento que figura en el documento ST 6569/22.
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Capitulo VI

Disposiciones finales

Articulo 26

Transparencia y conflictos de intereses

1. El CSS y el Comité Consultivo desempefiaran sus actividades de forma independiente,

imparcial y transparente y se comprometeran a actuar al servicio del interés general.

2. Los representantes nombrados para el CSS y el Comité Consultivo asi como, cuando
proceda, los observadores, no tendran ningtin interés financiero ni de otro tipo que pudiera

considerarse perjudicial para su independencia.

3. Los representantes nombrados para el CSS y el Comité Consultivo asi como, cuando
proceda, los observadores, hardn una declaracion de sus intereses financieros y de otro tipo
y la actualizaran anualmente y siempre que sea necesario. Revelaran cualquier otro hecho
del que lleguen a tener conocimiento y del que sea razonable esperar de buena fe que

suponga u origine un conflicto de intereses.
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4. Los representantes que participen en las reuniones del CSS o del Comité Consultivo asi
como, cuando proceda, los observadores, declararan, antes de cada reunion, cualquier
interés que pudiera considerarse perjudicial para su independencia o imparcialidad en

relacion con los puntos del orden del dia.

5. Cuando la Comision decida que un interés declarado por un representante constituye un
conflicto de intereses, este no participara en ningin debate ni decision, ni recibira
informacion alguna sobre ese punto del orden del dia. Tales declaraciones de los
representantes y la decision de la Comision se haran constar en el acta resumida de la

reunion.

6. Los representantes que participen en las reuniones del CSS o del Comité Consultivo, asi
como, cuando proceda, los observadores, estaran sujetos al deber de secreto profesional,

aun después de haber cesado en sus funciones.
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Articulo 27

Proteccion de datos personales

1. El presente Reglamento se entendera sin perjuicio de las obligaciones de los Estados
miembros en lo relativo al tratamiento de datos personales que efectiien de conformidad
con el Reglamento (UE) 2016/679 y la Directiva 2002/58/CE y las obligaciones de las
instituciones, 6rganos y organismos de la Union en lo relativo al tratamiento de datos
personales que efectiien de conformidad con el Reglamento (UE) 2018/1725, en el

desempefio de sus funciones.

2. La Comisién y, cuando proceda, otras instituciones, 6rganos y organismos de la Union no
trataran datos personales, excepto en aquellos casos en que ello sea estrictamente necesario
para el cumplimiento de su mision. Los datos de caracter personal se anonimizaran cuando

proceda, de tal modo que el interesado no sea identificable.

Articulo 28

Proteccion de los datos personales con respecto a la funcion de mensajeria selectiva del SAPR

1. El SAPR incluird una funcién de mensajeria selectiva que permita comunicar los datos
personales, incluidos los datos de contacto y los datos relativos a la salud, tnicamente a las
autoridades nacionales competentes implicadas en las medidas de rastreo de contactos y en
los procedimientos de evacuacion médica. Esa funcion de mensajeria selectiva se
concebird y utilizard de manera que quede garantizada la seguridad y la legalidad del
tratamiento de datos personales y que conecte con los sistemas de rastreo de contactos a

escala de la Union.
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Cuando las autoridades nacionales competentes que apliquen las medidas de rastreo de
contactos o los procedimientos de evacuacion médica comuniquen, a través del SAPR,
datos personales necesarios a efectos de dicho rastreo con arreglo al articulo 19,

apartado 3, utilizaran la funcién de mensajeria selectiva a que se refiere el apartado 1 del
presente articulo y comunicaran los datos inicamente a los demas Estados miembros que

participen en tales medidas de rastreo de contactos o de evacuacion médica.

Cuando comuniquen los datos indicados en el apartado 2, las autoridades nacionales

competentes haran referencia a la alerta notificada previamente a través del SAPR.

La funcién de mensajeria selectiva se utilizara unicamente a efectos de rastreo de contactos
y de evacuacién médica. Solo permitird a las autoridades nacionales competentes recibir
los datos que les hayan sido enviados por otras autoridades nacionales competentes.

El ECDC solo accederd a los datos necesarios para garantizar el funcionamiento adecuado
de la funcién de mensajeria selectiva. Los mensajes que contengan datos personales se
borraran automaticamente de la funcion de mensajeria selectiva a mas tardar catorce dias

después de su envio.

Cuando sea necesario a efectos del rastreo de contactos, los datos personales también
podran intercambiarse mediante tecnologias de rastreo de contactos. Las autoridades
nacionales competentes no conservaran los datos de contacto ni los datos relativos a la
salud recibidos a través de la funcion de mensajeria selectiva durante un periodo superior
al periodo de conservacion aplicable en el contexto de sus actividades nacionales de rastreo

de contactos.
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6. La Comision adoptara actos delegados para completar el presente Reglamento mediante el

establecimiento de:

a) los requisitos detallados que sean necesarios para garantizar que el funcionamiento
del SAPR Yy el tratamiento de datos cumplen lo dispuesto en el Reglamento
(UE) 2016/679 y en el Reglamento (UE) 2018/1725, incluidas las respectivas

responsabilidades de las autoridades nacionales competentes y del ECDC, y

b) una lista de las categorias de datos personales que puedan intercambiarse a efectos de

la coordinacidén de las medidas de rastreo de contactos.
7. La Comisién, mediante actos de ejecucion, adoptara:

a) los procedimientos para la interconexion del SAPR con los sistemas de rastreo de

contactos a escala de la Unidn e internacional, y

b) las modalidades de tratamiento de las tecnologias de rastreo de contactos y su
interoperabilidad, asi como los casos y las condiciones en que se puede conceder a
terceros paises acceso a la interoperabilidad del rastreo de contactos y las
modalidades précticas de dicho acceso, de plena conformidad con el Reglamento
(UE) 2016/679 y la jurisprudencia aplicable del Tribunal de Justicia de la Union

Europea.

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

que se refiere el articulo 29, apartado 2.
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Articulo 29

Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por un Comité de Amenazas Transfronterizas Graves para la

Salud. Dicho Comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 5 del

Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Cuando el Comité no emita ningun dictamen, la Comision no adoptara el proyecto de acto
de ejecucion y se aplicard el articulo 5, apartado 4, parrafo tercero, del Reglamento (UE)

n.° 182/2011.
3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 8 del
Reglamento (UE) n.° 182/2011, en relacion con su articulo 5.
Articulo 30

Cooperacion con la OMS

La Union establecera un marco de cooperacion reforzada con la OMS, en particular en lo que se

refiere a las actividades de presentacion de informes y revision.
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Articulo 31

Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones

establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 8, apartado 4, el
articulo 14, apartado 7, y el articulo 28, apartado 6, se otorgan a la Comision por un
periodo de tiempo indefinido a partir del... [fecha de entrada en vigor del presente

Reglamento].

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 8, apartado 4, el articulo 14,
apartado 7, y el articulo 28, apartado 6, podra ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondré término a la
delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtird efecto el dia
siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha
posterior indicada en ella. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en

vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el

Acuerdo interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre la mejora de la legislacion.

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente al

Parlamento Europeo y al Consejo.
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6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 8, apartado 4, el articulo 14,
apartado 7, o el articulo 28, apartado 6, entraran en vigor unicamente si, en un plazo de dos
meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas
instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas
informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogard dos meses a

iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 32

Procedimiento de urgencia

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entraran en vigor
inmediatamente y seran aplicables en tanto no se formule ninguna objecion con arreglo al
apartado 2. La notificacion de un acto delegado al Parlamento Europeo y al Consejo

expondra los motivos por los cuales se ha aplicado el procedimiento de urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a un acto
delegado, de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 31, apartado 6.
En tal caso, la Comision derogard el acto inmediatamente tras la notificacion de la decision

del Parlamento Europeo o del Consejo de formular objeciones.
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Articulo 33

Evaluaciones relativas al presente Reglamento

A mas tardar el 31 de diciembre de 2024, y posteriormente al menos cada cinco afios, la Comision
llevara a cabo una evaluacion del presente Reglamento y presentara un informe sobre las principales
conclusiones de dicha evaluacion al Parlamento Europeo y al Consejo. La evaluacion incluird, en
particular, una evaluacion del funcionamiento del SAPR y de la red de vigilancia epidemioldgica,

asi como de la coordinacién de la respuesta en el marco del CSS.

La evaluacion a que se refiere el parrafo primero incluird también una evaluacion del trabajo de la
Comision en las actividades de preparacion y respuesta dispuestas en el presente Reglamento, asi
como, cuando proceda, una revision de la aplicacion del presente Reglamento por parte de la
Autoridad de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA, por sus siglas en
inglés) y una evaluacion de la necesidad de establecer la HERA como entidad diferenciada,
considerando los organismos o autoridades pertinentes activos en el &mbito de la preparacion y
respuesta ante emergencias sanitarias. La Comision presentard, si procede, propuestas legislativas

basadas en esta evaluacion para modificar el presente Reglamento o presentar nuevas propuestas.

PE-CONS 40/22 DCG/laa 109
LIFE.5 ES



Articulo 34

Derogacion
1. Queda derogada la Decision n.° 1082/2013/UE.
2. Las referencias a la Decision derogada se entenderan hechas al presente Reglamento con

arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo II.
Articulo 35
Entrada en vigor

El presente Reglamento entraré 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.

Hechoen ..., el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta La Presidenta / El Presidente
PE-CONS 40/22 DCG/laa 110

LIFE.5 ES



ANEXO 1
Seccion 1

Criterios de seleccion de enfermedades transmisibles y problemas especiales del ambito de la salud

conexos que deben estar sujetos a vigilancia epidemiologica en la red de vigilancia epidemiologica

La vigilancia de la Union proporcionara informacion para la actuacion en materia de salud publica a

escala de la Unidon. Mds concretamente, deberd cumplirse uno de los criterios siguientes:

1. morbilidad o mortalidad importantes, o enfermedad emergente (tendencia creciente a cinco

afios) en un porcentaje considerable de Estados miembros;

2. posibilidad de provocar brotes transfronterizos;
3. patogeno de alto riesgo (transmisibilidad y gravedad);
4. programas de salud publica especificos implantados, ya sean nacionales o de la Union, que

requieran un seguimiento y una evaluacion;

5. La vigilancia de la Union afiade valor en materia de salud publica a los sistemas nacionales

de vigilancia, de forma distinta de la que conllevan los criterios 1 a 4.
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Seccion 2

Criterios para la definicion y la clasificacion de los casos:

1. criterios clinicos;
2. criterios analiticos;
3. criterios epidemioldgicos.

Clasificacion de los casos:

1. caso posible;
2. caso probable;
3. caso confirmado.
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Seccioén 3
Procedimientos para el funcionamiento de la red de vigilancia epidemioldgica

Las condiciones de los procedimientos de la red de vigilancia epidemioldgica abarcaran, como

minimo, los siguientes puntos:
1. composicién y nombramiento;

2. mandato (en el que se detallen las responsabilidades de los representantes nacionales y de

la secretaria del ECDC de la red, incluidas sus funciones y tareas);

3. administrativos, por ejemplo referentes a la convocatoria de reuniones y la toma de
decisiones, y procedimientos técnicos de trabajo, por ejemplo en relacion con los
mecanismos, las herramientas y las plataformas de comunicacion de datos, y el analisis y

difusion de datos;

4. mecanismo de evaluacion y revision periddicas de los procedimientos de trabajo técnicos y
administrativos.
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Tabla de correspondencias

ANEXO IT

Decision n.° 1082/2013/UE

El presente Reglamento

Articulo 1 Articulo 1

Articulo 2 Articulo 2

Articulo 3 Articulo 3

Articulo 4, apartado 1 Articulo 6

Articulo 4, apartado 2 Articulo 7

Articulo 5 Articulo 12

Articulo 6 Articulo 13

Articulo 7 Articulo 17

Articulo 8 Articulo 18

Articulo 9 Articulo 19

Articulo 10 Articulo 20

Articulo 11 Articulo 21

Articulo 12 Articulo 23, apartados 1, 3,y 4
Articulo 13 Articulo 25

Articulo 14 Articulo 23, apartado 2
Articulo 15 —

Articulo 16, apartado 1 Articulo 27

Articulo 16, apartados 2 a 8 Articulo 28

Articulo 17 Articulo 4

Articulo 18 Articulo 29

Articulo 19 Articulo 33

Articulo 20 Articulo 34

Articulo 21 Articulo 35

Articulo 22 —

Anexo Anexo |
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