Resumen del plan de trabajo anual de 2024 de la Autoridad

de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias de la Comisién

El plan de trabajo anual de 2024 es el tercer plan de trabajo de la Autoridad de Preparacion y
Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA) de la Comision. La HERA se creo en respuesta a
la pandemia de COVID-19 como departamento de la Comision destinado a hacer frente a
emergencias sanitarias con el fin de fortalecer «la capacidad de Europa para prevenir, detectar y
responder rapidamente a las emergencias sanitarias transfronterizas, garantizando el desarrollo,
la fabricacion y la adquisicion de contramedidas médicas esenciales, asi como su distribucion en
condiciones equitativas?.».

Desde su creacion en septiembre de 2021, la HERA ha colaborado con los Estados miembros y
diversas partes interesadas, incluida la industria y la sociedad civil?, para desarrollar actividades
destinadas a mejorar la preparacion y la respuesta a las amenazas para la salud en el &mbito de
las contramedidas meédicas. También ha contribuido considerablemente a potenciar la
arquitectura mundial de preparacion y respuesta ante emergencias sanitarias mediante la
colaboracion con socios internacionales.

En los dos afios transcurridos desde su creacion, la HERA ha proporcionado el siguiente
conjunto de contramedidas médicas, estructuras y herramientas para la preparacion y
respuesta ante emergencias sanitarias:

- Adquisicién de contramedidas médicas: vacunas contra la COVID-19 y vacunas contra la
viruela del mono, incluidas las vacunas adaptadas a las nuevas variantes de la COVID-109.

- Creacién del consorcio DURABLE de laboratorios biomédicos y de salud publica que
refuerza la capacidad de la UE para caracterizar rapidamente los patdgenos emergentes con
objeto de adaptar y desarrollar unas contramedidas meédicas adecuadas y eficaces y de
mejorar el acceso de la UE a muestras y datos sobre patdgenos emergentes en otras partes del
mundo.

- Integracion de la vigilancia de las aguas residuales que, a través de la accion conjunta UE-
WISH, desarrolla y establece estrategias comunes de la UE y actividades de ampliacion de
capacidades. El sistema de vigilancia de aguas residuales de la UE que se esta preparando
actualmente pretende mejorar la recopilacion de informacion del entorno circundante y
facilitar el proceso de someter a pruebas muestras de aguas residuales en laboratorios
centralizados asociados, a fin de detectar amenazas transfronterizas graves para la salud.

! Comunicacion de la Comision COM(2021) 576 final, resource.html (europa.eu).

2 Entre septiembre de 2021 y diciembre de 2023, se celebraron quince reuniones del Consejo de la HERA,
seis reuniones de su Foro Consultivo, cinco reuniones de su Foro de la Sociedad Civil y cuatro reuniones de
su Foro Conjunto de Cooperacidon Industrial.



https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:5cba81f5-16f8-11ec-b4fe-01aa75ed71a1.0004.02/DOC_1&format=PDF

- Creacién del mecanismo HERA INVEST, que esta disefilado para atraer e impulsar
inversiones privadas y publicas en tecnologias innovadoras relacionadas con las
contramedidas médicas.

- Establecimiento de la red EU-FAB? de instalaciones europeas de fabricacion de vacunas, que
esta disefiada para velar por que se mantengan operativas unas capacidades de fabricacion de
vacunas suficientes y 4agiles que puedan activarse rapidamente en caso de darse una
emergencia de salud publica.

- Constitucion de reservas de contramedidas médicas financiadas por la HERA en el marco de
las reservas de capacidad rescEU de la UE, de manera que la UE esté preparada ante futuras
emergencias sanitarias en cooperacion con la DG ECHO.

Partiendo de estos logros, la HERA tiene la intencion de concentrar sus esfuerzos en 2024 en
seguir mejorando la capacidad de preparacion y respuesta de la UE ante emergencias
sanitarias, contribuyendo al suministro resiliente de medicamentos esenciales, tal como se
anunci6 en la Comunicacion de la Comision de 24 de octubre de 2023 titulada «Abordar la
escasez de medicamentos en la UE».

Por lo que se refiere a la evaluacién de amenazas y la recopilacién de informacion, la HERA
tiene previsto utilizar el Sistema Mundial de Vigilancia de las Aguas Residuales (Global
Wastewater Sentinel System) y seguir desarrollando el sistema ATHINA de Tecnologia
Avanzada para la Recopilacion de Informacion y la Actuacion en el ambito de la Salud
(Advance Technology for Health Intelligence and Action); asimismo, se asegurara de su
interoperabilidad con otras plataformas existentes. La HERA también pretende ayudar a los
Estados miembros a desarrollar sus capacidades de recopilacién de informacién, secuenciacion
del genoma y muestreo bioldgico eficiente de aeronaves y aeropuertos, en colaboracion, cuando
proceda, con el Centro Comun de Investigacion, el Centro Europeo para la Prevencion y el
Control de las Enfermedades y la Agencia Europea de Medicamentos.

Otra prioridad es acelerar el desarrollo, la produccion y la distribucion de vacunas mediante
la creacion de bibliotecas de datos y aceleradores especificos.

La HERA buscara abordar los retos del mercado e impulsar la autonomia estratégica abierta de la
UE mediante la continuacion de los contratos marco de EU-FAB y la puesta en marcha de
una accion piloto destinada a mejorar la fabricacion ecoldgica y eficiente de contramedidas
médicas.

En sintonia con la Comunicacion «Abordar la escasez de medicamentos en la UE»*, la HERA
seguira coordinandose con otros servicios pertinentes de la Comision y se sumaré a los esfuerzos

3 La red de capacidades de produccién preparadas para la fabricacion de vacunas y productos terapéuticos
(EU-FAB) pretende colmar la brecha entre la fabricacion y el aumento de la produccion de vacunas en caso
de emergencias de salud publica, al tiempo que garantiza la capacidad de la industria para producir
medicamentos que salven vidas. EU-FAB reserva las capacidades de fabricacion de vacunas basadas en el
ARNmM, en vectores y en proteinas.

4 Comunicacion COM(2023) 672,
eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672.



eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672

de la UE y los Estados miembros por garantizar un suministro resiliente de medicamentos
esenciales, de manera que se reduzcan los riesgos y las vulnerabilidades del suministro. Para
ello, debera hacer un seguimiento reforzado continuo de la oferta y la demanda, asi como
desarrollar una plataforma de establecimiento de correspondencias, las contrataciones conjuntas
y los contratos de reserva de capacidades. La HERA también tiene la intencion de promover un
enfoque global y coordinado con socios y partes interesadas a escala mundial y de la UE para
garantizar la seguridad del suministro en la UE, especialmente a través de la Alianza de
Medicamentos Esenciales®. La HERA también contribuira al estudio preparatorio que allanara el
camino para una evaluacion de impacto en la posible futura iniciativa legislativa en este &mbito.

La Comision Europea tiene previsto ademas seguir desarrollando y aplicando la estrategia de
vacunas de préxima generacion. Y también se ha propuesto potenciar su enfoque estratégico
sobre el almacenamiento mediante una accion conjunta y un estudio destinados a desarrollar
estrategias innovadoras, sostenibles y con perspectivas de futuro para el almacenamiento y la
distribucion en la UE.

En cuanto a la preparacion para las emergencias, la HERA tiene la intencién de desarrollar
planes y ejercicios de respuesta con vistas a someter a pruebas de resistencia a su protocolo
de respuesta a emergencias. La HERA también tiene previsto disefiar otros programas de
formacién y ejercicios para potenciar los conocimientos y las capacidades de los empleados
publicos de salud publica en relacion con las contramedidas médicas, de manera que contribuya
a una respuesta farmacéutica mas solida ante las amenazas transfronterizas para la salud. El
programa de formacidn y ejercicios de la HERA se centrara exclusivamente en las actividades
incluidas en su mandato, al tiempo que coordina y persigue sinergias y complementariedades con
otras actividades pertinentes.

La HERA seguira reforzando la arquitectura mundial de respuesta a emergencias sanitarias
colaborando con socios internacionales y de la UE con objeto de desarrollar nuevos acuerdos
de trabajo y aplicar los existentes®, centrandose en la prevencion y la lucha contra las amenazas
transfronterizas graves para la salud en el ambito de las contramedidas médicas. Por otro lado, la
HERA se ha propuesto intensificar su compromiso con Ucrania y mantener su respaldo en dos
ambitos clave: en primer lugar, en la preparacion, que incluye la evaluacion de las necesidades
sanitarias de los refugiados y los desplazados internos; y, en segundo lugar, en la respuesta,
colaborando con la DG ECHO vy utilizando las reservas rescEU, asi como comprando
directamente articulos urgentes.

5 Tal como se prevé en la Comunicacion COM(2023) 672, la Comision creard una Alianza de Medicamentos
Esenciales para sumar a las autoridades nacionales, la industria, los representantes de la sociedad civil, la
Comision y las agencias de la UE con vistas a desarrollar una accién coordinada en la UE contra la escasez
de medicamentos, sin perjuicio de las normas de competencia y los compromisos internacionales de la
Union.

6 Acuerdo administrativo con el Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos,
acuerdo administrativo con el Ministerio de Salud y Bienestar de la Republica de Corea, acuerdo de trabajo
con la Agencia de Investigacion y Desarrollo Médicos de Japon y acuerdo con el Centro de Pandemias de
la Organizacion Mundial de la Salud.



Por ultimo, la HERA tiene la intencion de consultar a las partes interesadas sobre la revision de
sus actividades con miras a optimizar su eficacia y su gobernanza en el terreno de las crisis
sanitarias.



