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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2024/1232 DE LA COMISION
de 5 de marzo de 2024

por el que se completa el Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo
que respecta a las evaluaciones del estado de aplicacién de los planes nacionales de prevencion,
preparacion y respuesta y su relacion con el plan de prevencién, preparacion y respuesta de la Unién

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de noviembre de 2022, sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud y por el que se deroga la Decisién n.° 1082/2013/UE (!), y en particular su
articulo 8, apartado 4,

Considerando lo siguiente:

(1)  ElReglamento (UE) 2022/2371 establece mecanismos y estructuras para coordinar la preparacion y la respuesta ante
las amenazas transfronterizas graves para la salud, incluida la presentacion de informes sobre la planificacién de la
prevencion, preparacién y respuesta.

(2)  Con arreglo al articulo 7, apartado 1, del Reglamento (UE) 2022/2371, los Estados miembros deben presentar a la
Comisi6én y a los érganos y organismos de la Unién pertinentes un informe actualizado sobre la planificacién en
materia de prevencién, preparacién y respuesta y su ejecucién a escala nacional y, cuando proceda, a escala
interregional transfronteriza, a mds tardar el 27 de diciembre de 2023 y posteriormente cada tres afios. La
informacién de dicho informe debe recopilarse a través de las respuestas proporcionadas utilizando la plantilla para
facilitar informacion sobre la planificacién de la prevencion, preparacion y respuesta establecida en el Reglamento de
Ejecucién (UE) 2023/1808 de la Comisién (}), y el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades (ECDC) debe tener en cuenta dicha informacion a la hora de evaluar el estado de ejecucién de los
planes nacionales de prevencion, preparacién y respuesta de los Estados miembros y su relacién con el plan de
prevencion, preparacién y respuesta de la Union, de conformidad con el articulo 8, apartado 1, del Reglamento
(UE) 2022/2371. Dichas evaluaciones deben realizarse en cooperacion con los 6rganos y organismos de la Uni6n
pertinentes sobre la base de un conjunto de indicadores acordados, con el objetivo de evaluar la planificacién de la
prevencion, preparacion y respuesta a escala nacional con respecto a la informacién a que se refiere el articulo 7,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2022/2371.

(3)  El procedimiento de evaluacién del ECDC debe organizarse en fases, que deben incluir un examen documental y una
visita al pais, seguidos de un informe de evaluacién del ECDC. En la medida en que las evaluaciones abarquen
dmbitos de competencia de la Comisién o de otros 6rganos u organismos de la Unidn, el ECDC debe cooperar
estrechamente con la Comisién o con dichos érganos u organismos de la Unién. El ECDC puede solicitar el apoyo
de la Oficina para la Region Europea de la Organizacién Mundial de la Salud y de expertos de otros Estados
miembros previo acuerdo con el Estado miembro evaluado.

(4)  Las normas y criterios que deben utilizarse para las evaluaciones del ECDC deben basarse en las capacidades a que se
refiere la plantilla para facilitar informacién sobre la planificacién de la prevencion, preparacién y respuesta, tal
como se establece en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2023/1808. Estas capacidades son necesarias para garantizar
una planificacién adecuada de la prevencion, la preparacion y la respuesta.

() DOL 314 de 6.12.2022, p. 26, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) 2023/1808 de la Comisién, de 21 de septiembre de 2023, por el que se establece la plantilla para
facilitar informacién sobre la planificacién de la prevencion, preparacion y respuesta ante las amenazas transfronterizas graves para la
salud de conformidad con el Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 234 de 22.9.2023, p. 105,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/1808/0j).
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(5) Al llevar a cabo sus evaluaciones, el ECDC debe utilizar los criterios con los niveles de indicadores asociados y las
respuestas a las preguntas abiertas que figuran en la plantilla para facilitar informacion sobre la planificacién de la
prevencién, preparacion y respuesta, tal como se establece en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2023/1808.

(6)  Las evaluaciones del ECDC deben tener un enfoque cualitativo del estado de aplicacion de los planes nacionales de
prevencion, preparaciéon y respuesta de los Estados miembros y de su relacién con el plan de prevencion,
preparacion y respuesta de la Unidn.

(7)  De conformidad con el articulo 8, apartado 2, del Reglamento (UE) 2022/2371, el ECDC debe presentar a los
Estados miembros y a la Comisién recomendaciones basadas en sus evaluaciones de las normas y los criterios,
dirigidas a los Estados miembros teniendo en cuenta las circunstancias nacionales respectivas. Dichas
recomendaciones pueden contener medidas de seguimiento recomendadas aplicadas por el Estado miembro. Dichas
recomendaciones deben ser abordadas por los Estados miembros en un plan de accién de conformidad con el
articulo 8, apartado 3, de dicho Reglamento.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto
El presente Reglamento establece procedimientos, normas y criterios para evaluar, de conformidad con el articulo 8,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2022/2371, el estado de ejecucién de los planes nacionales de prevencién, preparacion y
respuesta de los Estados miembros y su relacion con el plan de prevencion, preparacion y respuesta de la Unién.
Articulo 2

Procedimiento

El procedimiento para las evaluaciones por parte del ECDC del estado de ejecucion de los planes nacionales de prevencién,
preparacion y respuesta de los Estados miembros y su relacién con el plan de prevencién, preparacion y respuesta de la
Unidn se establece en el anexo L.

Articulo 3

Normas y criterios

El ECDC evaluara el estado de ejecucion de los planes de prevencidn, preparacion y respuesta de los Estados miembros y su
relacion con el plan de prevencién, preparacién y respuesta de la Unién con arreglo a las normas y sobre la base de los
criterios establecidos en el anexo IL.

Articulo 4

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 5 de marzo de 2024.
Por la Comisién

La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1232/oj
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ANEXO I

Procedimiento para las evaluaciones del estado de ejecucidn de los planes nacionales de prevencion,
preparacion y respuesta de los Estados miembros y su relacién con el plan de prevencién,
preparacion y respuesta de la Unién

El ECDC iniciard los procedimientos de evaluacion con un debate general preliminar con cada Estado miembro. El
procedimiento de evaluacién se organizard en fases, que deberdn incluir un examen documental y una visita al pais,
seguidos de un informe de evaluacién del ECDC, que puede incluir recomendaciones. En la medida en que las evaluaciones
abarquen dmbitos de competencia de la Comisién o de otros érganos u organismos de la Unién, el ECDC deberd cooperar
estrechamente con la Comisién o con dichos érganos u organismos de la Unién. El ECDC podrd solicitar el apoyo de la
Oficina para la Region Europea de la Organizacion Mundial de la Salud y de expertos de otros Estados miembros previo
acuerdo con el Estado miembro evaluado.

El examen documental incluird la recopilacién y el andlisis de los documentos pertinentes antes del debate de los expertos.

La visita al pais incluird debates con expertos y partes interesadas pertinentes del Estado miembro evaluado para investigar
el estado de aplicacion de los planes nacionales de prevencion, preparacién y respuesta sobre la base de los informes
presentados con arreglo al articulo 7 del Reglamento (UE) 20222371 y el examen documental. Los Estados miembros
podran facilitar informacién adicional durante la evaluacion.

La visita al pais se estructurard en dos partes:

a) un debate inicial que trate todas las capacidades a que se refiere la plantilla para facilitar informacion sobre la
planificacién de la prevencion, preparacién y respuesta, tal como se establece en el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2023/1808;

b)  una segunda parte centrada en capacidades especificas, que pueden ser diferentes en cada ciclo, teniendo en cuenta
las circunstancias nacionales respectivas.

El informe de evaluacién del ECDC proporcionard los resultados de las evaluaciones con una visién general de la
planificacién de la prevencién, preparacion y respuesta de cada Estado miembro a escala nacional basada en los resultados
del proceso de revisién documental, la visita al pais y otra informacion facilitada por los Estados miembros durante el
proceso de evaluacion, aplicando asf las normas y criterios establecidos en el anexo II.

El ECDC compartird un informe de evaluacién preliminar con el Estado miembro evaluado y tendrd en cuenta las
observaciones de este al preparar el informe de evaluacion final. La decision de publicar total o parcialmente el informe de
evaluacion del ECDC se dejard a la discrecién del Estado miembro evaluado.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1232/oj
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ANEXO 11

Normas y criterios para la evaluacion del estado de ejecucion de los planes nacionales de prevencién, preparacién y respuesta de los Estados miembros y su
relacion con el plan de prevencién, preparacion y respuesta de la Unién

En el cuadro siguiente se enumeran las normas y los criterios para la evaluacion del estado de ejecucion de los planes nacionales de prevencidn, preparacién y respuesta de los Estados
miembros y su relacién con el plan de prevencién, preparacion y respuesta de la Unién. Las evaluaciones del ECDC deberdn tener un enfoque cualitativo del estado de aplicacion de los
planes nacionales de prevencién, preparacion y respuesta de los Estados miembros y de su relacion con el plan de prevencion, preparacion y respuesta de la Unidn.

Las normas y los criterios se basan en las capacidades establecidas en el Reglamento Sanitario Internacional (2005) y en las capacidades adicionales a que se refiere el articulo 7, apartado 1,
del Reglamento (UE) 2022/2371, incluida la informacion presentada como parte del instrumento de autoevaluacién para la presentacién anual de informes de los Estados Partes (SPAR).
Los Estados miembros utilizan el SPAR para informar sobre las capacidades bésicas de vigilancia y respuesta en relaciéon con la aplicacién del articulo 54 del Reglamento Sanitario
Internacional (2005). Las normas se agrupan en funcién de las capacidades establecidas en las secciones A y B del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2023/1808. El ECDC evaluard
en qué medida se han aplicado los criterios en la planificacién de la prevencidn, preparacion y respuesta de los Estados miembros y su relacién con la presentacion de informes con arreglo
al articulo 7 del Reglamento (UE) 2022/2371 utilizando los niveles de indicadores asociados y las respuestas a las preguntas abiertas facilitadas en la plantilla.

Cuadro

Normas y criterios para la evaluacion del estado de ejecucion de los planes nacionales de prevencién, preparacién y respuesta de los Estados miembros y su relacién con el
plan de prevencion, preparacién y respuesta de la Unién

Capacidad

Norma

Criterios

A. CAPACIDADES DEL REGLAMENTO SANITARIO INTERNACIONAL (RSI) 2005

la. Instrumentos politicos, juridicos | la.1. Instrumentos politicos, juri- | 1a.1.1 Llevar a cabo andlisis juridicos de los instrumentos juridicos y normativos y de las politicas para la
y normativos para el desarrollo dicos y normativos para la aplicacion del RSI
del Reglamento Sanitario Inter- planificacion de la prepara- | 1a.1.2 Incorporar la coordinacién a nivel nacional, regional y local
nacional (RSI) 2005 cién y respuesta 1a.1.3 Incluir en los instrumentos juridicos la coordinacién con los sectores responsables de infraestructuras
criticas
la.1.4 Incorporar la coordinacién y la cooperacion en la interfaz entre los Estados miembros y la Unién
1a.1.5 Incluir un proceso de toma de decisiones claro durante las emergencias de salud ptblica
la.1.6 Evaluar y probar la disponibilidad operativa de los instrumentos juridicos y normativos y de las
politicas, incluida la deteccion de lagunas
la.1.7 Incluir un mecanismo de revisién de los instrumentos juridicos que comprenda todos los niveles de
gobierno
la.2. Igualdad de género en situa- | 1a.2.1. Evaluar sistemdticamente la igualdad de género
ciones de emergencia sanita- | 1a.2.2. Incluir un plan de accién para abordar las brechas y desigualdades de género, que cuente con
ria financiacién y con mecanismos para el seguimiento, la evaluacion y la presentacion de informes
1b. Coordinacién del RSI, funciones | 1b.1. Mecanismos para la aplica- | 1b.1.1 Contar con centros de referencia nacionales del RSI adecuadamente dotados de recursos,

de los centros de referencia na-
cionales del RSI y actividades de
promocion

cién del RSI

1b.1.2

1b.1.3

posicionados, controlados y actualizados periédicamente

Incluir mecanismos de coordinaciéon multisectoriales en todos los niveles administrativos, que se
controlen y actualicen periédicamente

Incluir mecanismos de promocién en todos los niveles administrativos, que se controlen y actualicen
periédicamente

N
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Capacidad Norma Criterios
2. Financiacién 2.1.  Financiacién para la aplica- | 2.1.1. Incluir una planificacion financiera en todos los niveles administrativos con la implicacién de todos
cién del RSI los sectores pertinentes
2.1.2. Tener la capacidad de prestar apoyo financiero a otros paises
2.1.3. Incorporar mecanismos de supervision y rendicion de cuentas
2.2.  Recursos financieros para | 2.2.1. Incorporar la planificacién financiera en todos los niveles administrativos
responder a una emergencia | 2.2.2. Realizar controles periédicos de los recursos financieros para la financiacién de contingencias y
de salud publica aplicar recomendaciones de mejora
2.2.3. Tener la capacidad de ofrecer apoyo financiero a otros paises
2.3.  Coordinacién de politicas y | 2.3.1. Contar con procedimientos en los que participen el Ministerio de Sanidad y el Ministerio de Hacienda
actividades en caso de emer-
gencia de salud publica
3. Laboratorio 3.1. Sistema de envio y transporte de | 3.1. Disponer de un sistema de envio y transporte para todos los tipos de muestras en todos los niveles

muestras

administrativos
3.2. Controlar y actualizar el sistema de transporte

3.2. Bioseguridad y bioproteccion 3.2.1. Incluir directrices en todos los laboratorios de todos los niveles administrativos
3.2.2. Controlar y actualizar los procedimientos de manera periddica
3.2.3. Tener acceso a laboratorios de contencion elevada
3.3. Sistema de calidad 3.3.1. Aplicar las normas nacionales de calidad en todos los niveles administrativos
3.3.2. Controlar y actualizar los procedimientos de manera periédica
3.3.3. Disponer de una instalacién dedicada a la validacion de nuevos dispositivos para el diagnéstico de
nuevos patogenos
3.4. Capacidad de andlisis 3.4.1. Disponer de un sistema de laboratorio que pueda llevar a cabo todas las funciones, incluida la
caracterizacion de un nuevo patégeno mediante secuenciacion de nueva generacién
3.4.2. Incluir un plan para aumentar las capacidades de andlisis en caso de emergencia de salud ptiblica, que
se controle y actualice periédicamente
3.4.3. Disponer del tiempo adecuado para la realizacion de nuevos ensayos basados en la amplificacion de
acidos nucleicos (NAAT) con capacidad para aumentar los servicios de ensayos NAAT diagnosticos y
adaptar los sistemas de laboratorio asociados
3.4.4. Tener acceso a fuentes adicionales de servicios de laboratorio
3.4.5. Configurar una red de laboratorios para cubrir las necesidades de andlisis, que se controle y actualice
periédicamente
3.5. Red de diagnéstico 3.5.1. Aplicar estrategias de control en todos los niveles administrativos, que se controlen y actualicen
periédicamente
3.6. Sistema de notificacién de los | 3.6.1. Incluir un sistema electrénico de notificacién
resultados de los ensayos de la- | 3.6.2. Disponer de capacidad para mejorar el sistema de notificacién
boratorio 3.6.3. Integrar diferentes fuentes de servicios de laboratorio

¥20C's'8 9P T0d
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Capacidad

Norma

Criterios

4. Vigilancia

4.1. Funciones de vigilancia de alerta

4.1.1.

Cubrir todos los niveles de asistencia sanitaria en caso de infecciones respiratorias agudas

tempranay sistema de vigilancia | 4.1.2. Contar con un sistema automatizado de vigilancia de infecciones respiratorias agudas, enfermedades
similares a la gripe e infecciones respiratorias agudas graves
4.1.3. Facilitar informacién inmediata y semanal sobre acontecimientos o datos
4.1.4. Tener capacidad para reforzar el sistema durante una emergencia de salud ptiblica por infecciones
respiratorias
4.1.5. Incluir directrices o procedimientos normalizados de trabajo para la vigilancia en todos los niveles
administrativos
4.1.6. Tener capacidad para controlar indicadores pertinentes en todo el territorio durante una emergencia
de salud publica
4.1.7. Controlar y actualizar el sistema de vigilancia en todos los niveles administrativos
4.1.8. Disponer de un sistema de supervision de las aguas residuales
4.2. Evaluacién de las amenazas | 4.2.1. Disponer de una metodologia de evaluacion que tenga en cuenta la informacién sobre
pandémicas y gestion de los transmisibilidad, gravedad, informacién inmunoldgica, eficacia e impacto de las vacunas
acontecimientos 4.2.2. Aplicar mecanismos de gestion de acontecimientos en todos los niveles administrativos, que se
controlen y actualicen periédicamente
5. Recursos humanos 5.1. Recursos humanos para la apli- | 5.1.1. Disponer de recursos humanos adecuados en todos los sectores pertinentes y en todos los niveles
caci6én del RSI administrativos, de conformidad con las disposiciones del RSI
5.1.2. Tener politicas y procedimientos documentados para unos recursos humanos adecuados y sostenibles
en los sectores pertinentes, que se controlen y se actualicen periédicamente
5.1.3. Incluir mecanismos de apoyo a otros paises en la planificacién y el desarrollo de las capacidades de
recursos humanos
5.2. Aumento de la capacidad enre- | 5.2.1. Incluir mecanismos para garantizar un aumento de los recursos humanos, como un plan estratégico
cursos humanos en caso de nacional multisectorial de aumento de la mano de obra, con un instrumento operativo que tenga en
emergencia de salud ptblica cuenta diferentes servicios y niveles administrativos
5.2.2. Incluir un acuerdo para recibir e intercambiar apoyo en materia de recursos humanos en el sector
sanitario, teniendo en cuenta a los socios gubernamentales y no gubernamentales, los diferentes
niveles administrativos y otros paises
5.2.3. Controlar y actualizar los mecanismos de manera periédica
5.2.4. Garantizar la formacion de los participantes

N
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Capacidad Norma Criterios
6a. Gestiondeemergenciassanitarias | 6a.1. Planificacién de la preven- | 6a.1.1. Contar con un plan de emergencia sanitaria multirriesgo y/o un plan de prevencion, preparacion y
— Gestion de la respuesta a cidn, preparacion y respues- respuesta para emergencias de salud publica en uso en todos los sectores y a todos los niveles
emergencias sanitarias ta ante emergencias de salud administrativos, que se controle y actualice periédicamente
publica 6a.1.2. Incluir disposiciones para el traslado médico de pacientes o equipos médicos méviles a otros paises
6a.1.3. Asegurar la coherencia con el plan de prevencién, preparacion y respuesta de la Uni6n e incluir
elementos de preparacion interregionales transfronterizos
6a.1.4. Incluir una estrategia para la investigacion y la innovacion en emergencias
6a.1.5. Incluir el concepto «Una sola salud», que se controle y actualice periédicamente
6a.1.6. Garantizar un mecanismo de coordinacién en caso de liberacién intencionada con mecanismos de
coordinacion nacionales especificos
6a.1.7. Considerar los roles, las funciones y los instrumentos de apoyo de la Comisién y de los 6rganos y
organismos pertinentes de la Unién
6a.1.8. Incluir disposiciones relativas a la ayuda mutua transfronteriza que se hayan controlado
periédicamente y compartido con el Comité de Seguridad Sanitaria
6a.2. Gestion de amenazas especi- | 6a.2.1. Elaborar perfiles de riesgo de emergencia sanitaria en relacién con las amenazas transfronterizas
ficas para la salud — planes graves para la salud
de respuesta a las epidemias | 6a.2.2. Desarrollar planes especificos de elaboracion de perfiles de riesgo de emergencia sanitaria y de
respuesta a las epidemias, que se controlen y actualicen periédicamente
6a.2.3. Contar con un plan para abordar la disponibilidad y el uso de contramedidas médicas especificas para
amenazas concretas
6a.3  Sistema de gestion de inci- | 6a.3.1. Contar con un sistema de gestion de incidentes (o sistema equivalente) que vincule el sector de la salud
dentes puiblica con los sectores implicados en la planificacion de la preparacién y respuesta sanitarias, que se
controle peridédicamente
6a.3.2. Integrar unsistema de gestién deincidentes conun centronacional de operaciones de emergencia desalud
publicacon capacidad deapoyo entodoslos nivelesadministrativos
6a.3.3. Adaptar la composicion jerdrquica y la estructura de mando y control del sistema de gestion de
incidentes
6a.3.4. Incluir la interoperabilidad con el médulo del Sistema de Alerta Precoz y Respuesta para la gestién de
incidentes y crisis
6a.4. Medidas sociales y de salud | 6a.4.1. Disponer un mecanismo multidisciplinar e intersectorial para la aplicacién de las medidas sociales y
publica de salud publica durante una emergencia de salud publica, que se evalte y controle periédicamente
6a.4.2. Tener capacidad para evaluar la oportunidad y la eficacia de las medidas sociales y de salud publica
6a.4.3. Llevar a cabo controles del mecanismo
6b. Gestion de emergencias sanitarias | 6b.1. Demanday oferta de contra- | 6b.1.1. Sefialar contramedidas médicas esenciales para la preparacién y respuesta ante amenazas
— Gestion logistica de emergen- medidas médicas esenciales transfronterizas graves para la salud
cias y de la cadena de suministro 6b.1.2. Incluir un sistema de logistica de emergencias y de gestion de la cadena de suministro en todos los
niveles administrativos, que se evalde y se actualice periédicamente
6b.1.3. Contar con politicas o planes nacionales para el seguimiento de la oferta y la estimacién de la
demanda de contramedidas médicas esenciales, que se controlen y se actualicen periédicamente
6b.1.4. Aplicar disposiciones en el plan de preparacién y respuesta para mitigar las vulnerabilidades de la

cadena de suministro de las contramedidas médicas esenciales
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Capacidad

Norma

Criterios

6b.2. Produccién de contramedi-
das médicas esenciales

6b.2.1. Indicar la produccién actual de contramedidas médicas esenciales (total o parcial) a nivel nacional
6b.2.2. Disponer de mecanismos existentes o previstos para ampliar oportunamente la creacién de
contramedidas médicas esenciales pertinentes para la crisis

6b.3. Reservas estratégicas

6b.3.1. Disponer de reservas estratégicas nacionales de contramedidas médicas esenciales
6b.3.2. Incorporar requisitos claros para el despliegue de las contramedidas médicas esenciales almacenadas
en la reserva

7. Prestacion de servicios sanitarios | 7.1. Continuidad del servicio sanita- | 7.1.1. Prever una evaluaciéon prospectiva del impacto potencial de una emergencia sanitaria sobre la
rio continuidad de los servicios sanitarios en el plan de prevencién, preparacion y respuesta o
documento equivalente
7.1.2. Contar con un plan operativo especifico para la continuidad de los servicios sanitarios, que se
controle y se actualice periédicamente
7.1.3. Disponer de mecanismos de seguimiento de la continuidad del servicio en todos los niveles
administrativos, que se controlen y actualicen periédicamente
7.1.4. Incluir un mecanismo de priorizacion|flexibilidad de la prestacién de servicios sanitarios en el plan
operativo, que se controle peridédicamente
7.1.5. Garantizar la coordinacién interdisciplinaria de la gestion de crisis entre todos los agentes del sistema
sanitario
7.1.6. Aplicar directrices nacionales de gestion de casos clinicos para acontecimientos sanitarios prioritarios
en todos los niveles administrativos, que se controlen y actualicen periédicamente
7.2. Continuidad operativa de los | 7.2.1. Disponer de orientaciones o recomendaciones nacionales para los planes de continuidad operativa
prestadores de asistencia sani- utilizando un enfoque multisectorial, que se controlen y se actualicen periédicamente
taria 7.2.2. Tener altos niveles de utilizacion del servicio en todas las instalaciones de asistencia sanitaria y en
todos los niveles administrativos, y permitir revisar y actualizar la informaci6n sobre la utilizacién
del servicio
7.2.3. Exigir a los hospitales que dispongan de un plan de alerta y respuesta hospitalario, que se controle
periédicamente
7.2.4. Tener capacidad para determinar los servicios sanitarios disponibles en caso de emergencia de salud
publica
8. Comunicacién del riesgo y com- | 8.1 Coordinacién de la comunica- | 8.1.1. Aplicar mecanismos de coordinacién de las funciones y los recursos de la comunicacion del riesgo y

promiso de la comunidad

cién del riesgo y el compromi-
so de la comunidad

el compromiso de la comunidad, incluida la gestién de infodemias, en todos los niveles
administrativos, que se controlen y se actualicen periédicamente

8.1.2. Disponer la coordinacién con el Comité de Seguridad Sanitaria sobre la comunicacién de riesgos y
crisis en el plan de comunicacion

8.2. Comunicacion de riesgos

8.2.1. Contar con planes de comunicacién de riesgos en todos los niveles administrativos, que se controlen
y actualicen periédicamente

8.2.2. Llevar a cabo anlisis del ptiblico destinatario y los canales de comunicacién preferidos para alimentar
las intervenciones sobre comunicacion de riesgos

8.2.3. Incluir la divulgacién proactiva y el seguimiento de los medios de comunicaciéon para ajustar y
mejorar las estrategias de comunicacion de riesgos

N
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8.3. Compromiso de la comunidad

8.3.1. Disponer de mecanismos para el compromiso sistemaético de la comunidad y llevar a cabo actividades
en todos los niveles administrativos

8.3.2. Controlar y actualizar los mecanismos de compromiso de la comunidad

8.3.3. Llevar a cabo investigaciones socioconductuales

9. Puntosdeentraday sanidad enlas
fronteras

9.1. Capacidades bdsicas y plan de
contingencia

9.1.1. Aplicar, controlar y actualizar las capacidades basicas rutinarias en todos los puntos de entrada con
un enfoque que abarque todos los riesgos y sea multisectorial

9.1.2. Integrar las capacidades bdsicas rutinarias en el sistema nacional de vigilancia

9.1.3. Aplicar, controlar y actualizar los planes de emergencia de salud ptblica multirriesgo en los puntos de
entrada

9.1.4. Aplicar y controlar periédicamente instrumentos para compartir y comunicar la informacion
sanitaria relacionada con los viajes

9.2. Medidas relacionadas con los
viajes internacionales

9.2.1. Aplicar, controlar y actualizar el mecanismo de adopcién de medidas relacionadas con los viajes
internacionales en todos los niveles administrativos
9.2.2. Asegurar la comunicacién con el Comité de Seguridad Sanitaria antes de la aplicacién de las medidas

10. Enfermedades zoondticas y ame-
nazas de origen ambiental, in-
cluidas las debidas al clima

10.1. Concepto de «Una sola salud»

10.1.1. Disponer de capacidades multisectoriales «Una sola salud» para prevenir, detectar, evaluar y responder
a acontecimientos zoondticos, que se controlen y se actualicen peridédicamente

10.1.2. Poner en marcha programas de formacion sobre zoonosis para profesionales de «Una sola salud»

10.1.3. Poner a disposicion del publico informacion sobre las medidas de proteccién individual que deben
seguirse al encontrar animales salvajes enfermos o muertos.

10.1.4. Llevar a cabo la vigilancia de enfermedades zoondticas prioritarias acordadas, en coordinacién entre
los sectores de la salud animal, la salud publica y el medio ambiente

10.2. Amenazas medioambienta-
les

10.2.1. Incluir disposiciones sobre los efectos del cambio climdtico en las enfermedades zoondticas
10.2.2. Incluir disposiciones sobre los efectos de los fendmenos meteoroldgicos extremos en la salud ptblica

11. Sucesos quimicos

11.1. Preparacién y respuesta ante
sucesos quimicos

11.1.1. Aplicar un plan de preparacién y respuesta ante sucesos quimicos, que se controle y se actualice
periédicamente

11.1.2. Incluir procedimientos para evaluar los riesgos para la salud en caso de amenazas de origen quimico

11.1.3. Llevar a cabo la vigilancia, la evaluacién y la gestion de sucesos quimicos y de envenenamiento/
intoxicacién

11.1.4. Disponer de un sistema integrado de vigilancia de la salud publica vinculado a la vigilancia ambiental,
que capte y evalde datos sobre exposiciones a sustancias quimicas de mltiples fuentes
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B. CAPACIDADES ADICIONALES DEL REGLAMENTO (UE) 2022/2371

12. Resistencia a los antimicrobianos
e infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria

Resistencia a los antimicro-
bianos

12.1.

12.1.1.

12.1.2.

12.1.3.
12.1.4.
12.1.5.
12.1.6.

12.1.7.

Disponer de un plan de accién nacional sobre la resistencia a los antimicrobianos, debidamente
presupuestado y financiado, que incluya un mecanismo de gobernanza o de coordinaciéon
multisectorial en materia de resistencia a los antimicrobianos basado en el enfoque «Una sola salud»
Disponer de modalidades adecuadas de seguimiento y evaluacién de los planes de accién nacionales
sobre la resistencia a los antimicrobianos, incluidos todos los objetivos pertinentes acordados a
escala de la UE

Disponer de sistemas funcionales para la deteccion, confirmaciéon y notificacion rdpidas de
organismos multirresistentes nuevos o prioritarios

Contar con procedimientos nacionales de deteccién y notificacién de portadores de organismos
multirresistentes en el ingreso hospitalario

Aplicar directrices para la gestion de los antimicrobianos en los centros sanitarios

Disponer de un sistema nacional de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos que también
incluya la informacién sobre el consumo de antimicrobianos y uno o mds laboratorios nacionales de
referencia designados en materia de resistencia a los antimicrobianos

Seiialar los retos a la hora de abordar la resistencia a los antimicrobianos

Infecciones relacionadas con
la asistencia sanitaria

12.2.

12.2.1.

12.2.2.

12.2.3.

12.2.4.

Aplicar un plan estratégico nacional para la vigilancia de las infecciones relacionadas con la asistencia
sanitaria, que se controle y se actualice periddicamente

Aplicar programas de prevencioén y control de las infecciones, que se controlen y se actualicen
periédicamente

Aplicar normas y recursos nacionales para garantizar un entorno seguro en las instalaciones
sanitarias en todos los niveles administrativos, que se controlen y actualicen periédicamente

Sefialar los retos a la hora de abordar las enfermedades relacionadas con la asistencia sanitaria

13. Funciones de coordinaciéony apo-
yo a nivel de la Unién

Coordinacién con el Comité
de Seguridad Sanitaria y
participacién en funciones
de apoyo

13.1.

13.1.1.

13.1.2.

Incorporar al representante del Comité de Seguridad Sanitaria a las estructuras de coordinacién a
nivel nacional y facilitar el flujo de informacién entre el Estado miembro y el Comité de Seguridad
Sanitaria

Incorporar o tener en cuenta funciones de apoyo a escala de la Unién: dictdmenes y orientaciones del
Comité de Seguridad Sanitaria para la prevencién y el control de las amenazas graves para la salud de
cardcter transfronterizo; recomendaciones de la Comisién sobre medidas comunes temporales de
salud ptiblica; recomendaciones del ECDC sobre la respuesta a las amenazas para la salud

14. Evolucién de la investigacion y
evaluaciones para informar so-
bre la preparacién para emer-
gencias y acelerarla

14.1. Investigacién en materia de
planes de prevencion, pre-

paracion y respuesta

14.1.1.

14.1.2.

14.1.3.

Disponer una estrategia para la investigacion y la innovacién para emergencias, con asignacién y
movilizacién de fondos y refuerzo de la capacidad

Disponer de un proceso para vincular las necesidades de salud ptiblica con las prioridades y
necesidades de investigacion

Reforzar la investigacion, la innovacién y las capacidades

N
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14.2. Procedimientos de investiga- | 14.2.1.Participar en redes de centros o cohortes de ensayos clinicos
cién en emergencias de salud | 14.2.2 Disponer de procesos para la creacion de protocolos y la recogida de datos durante las emergencias de
publica salud publica
14.2.3. Disponer de procedimientos para la acreditacién rdpida de los emplazamientos y la coordinacién
acelerada
14.2.4. Adoptar un enfoque de investigacién operativa (por ejemplo, en accién)
15. Elementos de recuperacion 15.1. Plan de recuperacién 15.1.1. Contar con un plan de recuperacién que incluya la experiencia adquirida y su integracién en un plan
de accién nacional
15.1.2. Aplicar y supervisar el proceso de recuperacién en todos los niveles administrativos
16. Medidas adoptadas para paliarlas | 16.1. Plan de accién nacional y es- | 16.1.1. Utilizar mecanismos complementarios para evaluar la aplicacion de las capacidades del RSI y la

deficiencias detectadas en la eje-
cucion de los planes nacionales
de prevencion, preparacion y

respuesta

trategia para la mejora de la
prevencién, preparacion y
respuesta

planificacién de la prevencion, preparacion y respuesta

16.1.2. Desarrollar un plan de accién nacional en consonancia con el enfoque de toda la Administracién y el
enfoque «Una sola salud» para todos los riesgos

16.1.3. Realizar una estimacion de los costes del plan de accién nacional en materia de seguridad sanitaria o
de un sistema equivalente y aplicarlo
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