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Resumen

Las dos agencias médicas de la UE —el Centro Europeo para la Prevenciény
el Control de las Enfermedades (ECDC) y la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA)— desempefian un papel clave junto con la Comisién Europea en la aplicacion
de la politica sanitaria en el Espacio Econdmico Europeo. La mision del ECDC es
identificar, evaluar y comunicar las amenazas actuales y emergentes que representan
para la salud humana las enfermedades transmisibles. Se centra en la evaluacion de
riesgos. La EMA es responsable de la evaluacion cientifica de las solicitudes de
autorizacion de comercializacion por procedimiento centralizado de medicamentos.
El ECDC y la EMA contaban con un presupuesto de 61 millones y 358 millones de
euros, respectivamente, cuando se inicid la pandemia en 2020.

Para el presente informe, evaluamos el grado de preparacion del ECDCy de la EMA
para la pandemia de COVID-19 y su respuesta a la misma en la primera auditoria global
del rendimiento de ambas agencias en tiempos de crisis sanitaria. Forma parte de una
serie de analisis y auditorias llevadas a cabo por el Tribunal sobre la respuesta de la UE
a la pandemia de COVID-19. También evaluamos la pertinencia de la accién de la
Comision para abordar las insuficiencias detectadas. Esperamos que nuestro trabajo
ayude a ambas agencias a estar mejor preparadas ante cualquier futura emergencia
sanitaria.

Constatamos que, dentro de los limites de sus respectivas competencias y
capacidades, las dos agencias, en general, respondieron bien a la crisis del COVID-19.
Sin embargo, también identificamos deficiencias en ambitos especificos. Aunque no
estaban plenamente preparadas para una pandemia prolongada, ambas agencias
respondieron tan pronto como quedd claro su alcance. También mejoraron su
transparencia y su comunicacién con el publico con respecto al periodo anterior a la
pandemia. La Comisidn y las agencias se encuentran en proceso de aplicar las
ensefianzas extraidas de la pandemia, pero aln es pronto para saber si esto sera una
preparacion suficiente que permita a las agencias responder de forma adecuada a
futuras emergencias de salud publica.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation

Ambas agencias habian elaborado planes detallados de emergencia de salud
publica que se activaron con prontitud, pero, que, en el marco juridico y financiero
aplicable, no abordaban la ampliacion de la capacidad en caso de pandemia grave y
prolongada. También habian creado amplias redes internacionales que resultaron
utiles para hacer frente a la pandemia. La EMA habia elaborado una lista de
actividades que podrian dejar de ser consideradas prioritarias en situaciones de
emergencia, pero el ECDC no lo hizo.

Durante las semanas posteriores a la notificaciéon por China de los primeros casos
del nuevo coronavirus, el ECDC subestimé la gravedad de la situacion, Basdndose en
las nuevas pruebas disponibles, revisd su opinidon en consecuencia. Aunqgue no siempre
llegaran a tiempo, su orientacion y asistencia a los Estados miembros fueron muy
valoradas por los paises con una capacidad cientifica limitada, si bien, en algunos
casos, los responsables politicos nacionales no tuvieron en cuenta sus prudentes
consejos. Los datos de los Estados miembros recogidos por el ECDC a menudo no eran
comparables.

Con el apoyo de la Comisidén, la EMA aprovechd la flexibilidad normativa para
acelerar el procedimiento de evaluacion de las vacunas y los tratamientos contra el
COVID-19, en particular a través de «revisiones continuas» que requieren muchos
recursos. Se implicd mas en el seguimiento de la escasez de medicamentos y consiguid
contener el impacto en la mayoria de sus otras actividades (incluida la evaluacion de
los productos no relacionados con el COVID-19), aunque se produjeron retrasos en las
inspecciones. La EMA también amplid su seguimiento de los medicamentos contra el
COVID-19 y actuod con prontitud cuando se descubrieron posibles efectos adversos
importantes. Sin embargo, sus esfuerzos por promover proactivamente ensayos
clinicos mas amplios en la UE tuvieron menos éxito.

En 2020, el ECDC empez0 a publicar comunicaciones relativas al COVID-19
dirigidas al publico. La EMA publica mucha informacidn en su sitio web y aumento la
transparencia de sus informes sobre los productos relacionados con el COVID-19
durante la pandemia. Sin embargo, las comunicaciones de estas agencias no eran
siempre facilmente accesibles para personas no expertas.



Utilizando las ensenanzas extraidas de las primeras fases de la pandemia,
la Comision adoptd una serie de decisiones y propuestas para modificar el marco
juridico. Estas medidas colman algunas de las lagunas en la capacidad de la UE para
responder a las emergencias sanitarias, pero también han dado lugar a una estructura
organizativa mas compleja basada en una estrecha cooperacién entre una amplia
gama de partes interesadas a todos los niveles. La creacion de una nueva direccidon
general de la Comisidén (la Autoridad de Preparacion y Respuesta ante Emergencias
Sanitarias — HERA), cuyas responsabilidades se solapan parcialmente con las del ECDC
y la EMA, también requiere una mayor coordinacion.

Recomendamos lo siguiente:

El ECDC todavia debe perfeccionar su organizacion, sus procedimientos, sus
sistemas y sus publicaciones internos para estar mejor preparado ante futuras
emergencias sanitarias;

gue la EMA perfeccione sus procedimientos y su difusién para estar mejor
preparada ante futuras pandemias;

gue la Comisidn, en cooperacién con el ECDCy la EMA, aclare las respectivas
responsabilidades de la HERA, el ECDCy la EMA, y mejore la coordinacion.



Introduccion

El COVID-19, la enfermedad resultante de la infeccion por el virus SARS-COV-2, se
detecto inicialmente en Europa a principios de 2020 y, posteriormente, se propagd con
rapidez por todo el continente. A mediados de marzo de 2020, se habian notificado
casos en todos los Estados miembros de la UE, y la Organizacion Mundial de la Salud
habia declarado que Europa era el epicentro de la pandemia mundial. Estos
acontecimientos requirieron una intervencién coordinada por parte de la UE.

El Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea establece que la accion de
la UE en el ambito de la salud debe apoyar y complementar la accidn de los Estados
miembros, que son los principales responsables de la politica sanitaria. El Comité de
Seguridad Sanitaria de la UE, grupo consultivo informal compuesto por representantes
de los Estados miembros de la UE, coordina la planificacion de la preparacion y
respuesta de los Estados miembros en materia de salud publica y comunicacién
en caso de crisis. Junto con la Comision Europea, las dos agencias médicas de
la UE —el Centro Europeo para la Prevencién y el Control de las Enfermedades (ECDC)
y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)— desempeiian un papel clave en la
aplicacién de la politica sanitaria de la UE.

Con arreglo al marco juridico en vigor al inicio de la pandemia?’, la misién del
ECDC es identificar, evaluar y comunicar las amenazas actuales y emergentes que
representan para la salud humana las enfermedades transmisibles®. Su dmbito de
competencias abarca el Espacio Econdmico Europeo (EEE), compuesto por los
veintisiete Estados miembros de la UE, mas Islandia, Liechtenstein y Noruega. Contaba
con un presupuesto de 61 millones de euros en 2020 y de 90 millones de euros en
2023. Se centra en la evaluacién de riesgos, mientras que la Comisién y el Comité de
Seguridad Sanitaria son responsables de la gestion de riesgos. Las tareas clave del
ECDC se muestran en la ilustracion 1.

1 Reglamento (CE) n.2 851/2004 y Decisién n.2 1082/2013, sustituidos en las fases
posteriores de la pandemia respectivamente por el Reglamento (UE) 2022/2370 vy el
Reglamento (UE) 2022/2371.

2 Articulo 3 del Reglamento (CE) n.2 851/2004; la Decisién n.2 1082/2013/EU sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud asigné mas responsabilidades al ECDC.


https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/list-authorities-represented-health-security-committee_fr
https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/list-authorities-represented-health-security-committee_fr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/ALL/?uri=CELEX%3A32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj?locale=es%23
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=es%23
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32013D1082

llustracion 1 — Mision del ECDC en 2020
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Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo.
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Cuando la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declard el COVID-19 una
«emergencia de salud publica de importancia internacional» y, posteriormente,

una pandemia, la respuesta del ECDC consistid principalmente en:

recopilar datos y publicar estadisticas sobre infecciones, hospitalizaciones,

muertes y vacunas relacionadas con el COVID-19,

publicar evaluaciones de riesgos, informes técnicos y otras orientaciones para

expertos y responsables politicos de la UE y de los Estados miembros,

realizar comunicaciones en materia de salud publica.

La EMA es responsable de la evaluacion cientifica de las solicitudes de

autorizacion de comercializacion por procedimiento centralizado de medicamentos

en el EEE. Contaba con un presupuesto de 358 millones de euros en 2020 y de

458 millones de euros en 2023.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation

La red europea de regulacion de los medicamentos estd compuesta
aproximadamente por cincuenta autoridades reguladoras (denominadas «autoridades
nacionales competentes» o ANC) de los paises del EEE, ademas de por la Comisién
Europea y la EMA. Las ANC son responsables de la autorizacion de medicamentos que
se comercializan en la UE, pero que no se autorizan por el procedimiento centralizado.
También proporcionan miles de expertos que intervienen como miembros de los
comités cientificos, grupos de trabajo y equipos de evaluacion de la EMA. Uno de estos
organismos, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), desempeiia un
papel clave en el procedimiento centralizado de autorizacidon, mientras que el Comité
para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) supervisa la seguridad de
los medicamentos.

La EMA interviene en distintas fases del desarrollo de un medicamento y emite
directrices cientificas que ofrecen asesoramiento general sobre la metodologia y el
disefio de estudios.

a) Fase previa a la autorizacion: La EMA ofrece asesoramiento cientifico a medida,
por ejemplo, respecto a los mejores medios para generar informacién rigurosa
sobre la seguridad y la eficacia de un medicamento.

b) Evaluacién y autorizacidon: Una vez que una empresa farmacéutica ha presentado
una solicitud de autorizacion de comercializacion, la EMA evalula si existen
pruebas solidas que demuestren la calidad, la seguridad y la eficacia, de modo
gue los beneficios de un medicamento superen a los riesgos.

c) Fase posterior a la autorizacion: La EMA evalla cualquier solicitud posterior de
modificacion y ampliacidn de la autorizacidn de comercializacién original y
coordina el trabajo para detectar, evaluar, comprender y prevenir cualquier
efecto adverso (farmacovigilancia).

La Comision ejercia sus responsabilidades en materia de salud Unicamente a
través de su Direccion General de Salud y Seguridad Alimentaria (DG Salud y Seguridad
Alimentaria). Corresponde a la Comisién adoptar la decisién final de conceder una
autorizacion de comercializacion, sobre la base de una recomendacion del comité
responsable de la EMA. Como direccidn general asociada de ambas agencias, la
DG Salud y Seguridad Alimentaria esta representada en los consejos de administraciéon
del ECDCy de la EMA. Como respuesta a las primeras ensefianzas extraidas de la
pandemia, en 2021 la Comisidn cred otra direccion general: la Autoridad de
Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA).


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts/
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
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A efectos de la presente auditoria, distinguimos tres fases en la gestién de una

pandemia:

preparacion o capacidad para responder rapidamente a emergencias de salud
publica: antes del inicio de la pandemia (apartados 16 a 31);

respuesta: medidas adoptadas tras el inicio de la pandemia (apartados 32 a 77);

ensenanzas extraidas (a través de analisis durante la accion o después de esta) y
medidas correctoras, tanto durante la pandemia como después de la misma
(apartados 79 a 92).



11

Alcance y enfoque de la auditoria

La presente auditoria forma parte de una serie de analisis y auditorias llevados a
cabo por el Tribunal sobre la respuesta de la UE a la pandemia de COVID-19°.
Examinamos si el ECDCy la EMA respondieron eficazmente a la pandemia de
COVID-19, y si la Comisidn apoyé adecuadamente sus acciones; para ello, formulamos
las siguientes subpreguntas:

1) éEstaban bien preparados el ECDC y la EMA para afrontar el brote de una
pandemia?

2) ¢éApoyod eficazmente el ECDC a los Estados miembros y a la Comisidn en su gestidon
de la pandemia de COVID-19?

3) ¢Gestiond la EMA sus responsabilidades de manera eficaz durante la pandemia de
COovID-19?

4) ¢Hatomado desde entonces la Comision las medidas adecuadas para mejorar la
respuesta del ECDC y de la EMA a futuras pandemias?

Utilizamos como criterios de auditoria las partes pertinentes de los «reglamentos
constitutivos» por los que se establecen el ECDCy la EMA, en las versiones aplicables
cuando se inicid la pandemia. También empleamos la Decision 1082/2013/UE sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud, las resoluciones del Parlamento
Europeo, las estrategias de la Comision y los documentos y procedimientos de
planificacion del ECDCy de la EMA. En algunos casos, nos remitimos a las normas de la
OMS y comparamos la respuesta de la UE con la de los Estados Unidos de América y el
Reino Unido.

® Informe Especial 19/2022: «Adquisicion de vacunas contra el COVID-19 en la UE» y Analisis

01/2021:«Contribucién inicial de la UE a la respuesta de los sistemas sanitarios publicos al
COVID-19».


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_ES.pdf
https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_ES.pdf
https://www.eca.europa.eu/es/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/es/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/es/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/es/publications/RW21_01
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La auditoria se centré en las medidas adoptadas por las dos agencias. Realizamos
entrevistas a personal de ambas agencias y de la Comision, y examinamos documentos
publicos e internos pertinentes. Entrevistamos a representantes de ocho agencias
sanitarias nacionales (Alemania, Chequia, Espafia, Francia, Grecia, Italia, Lituania y
Suecia) seleccionadas para incluir a los cuatro Estados miembros mas pobladosy a
otros cuatro para garantizar el equilibrio geografico. También entrevistamos a
representantes de las cinco agencias nacionales de medicamentos que mas habian
participado en la evaluacion de los productos contra el COVID-19 (Alemania, Espafia,
Francia, Paises Bajos, y Suecia) y a una organizacién europea de pacientes. Recabamos
informacién de las agencias de medicamentos de los paises del EEE para recabar sus
opiniones sobre la calidad de la cooperacién con la EMA durante la pandemia, la
manera en que llevd a cabo sus tareas y la utilidad de sus recomendaciones y
orientaciones.

Nos dirigimos a los Estados miembros de la UE Unicamente como fuentes de
informacién. No evaluamos ni comparamos sus acciones durante la pandemia. Por lo
gue respecta a la Comision, nuestro examen se limitd a determinados aspectos de su
cooperacion con la EMA y el ECDC durante la pandemia, asi como a las medidas que
adoptd que afectaban a las dos agencias (como las propuestas para modificar la
legislacidn y crear nuevos organismos con competencias en materia de salud publica).

Para evaluar la preparacion, examinamos las medidas adoptadas durante los afios
anteriores al 1 de enero de 2020, mientras que el periodo auditado para las
subpreguntas 2, 3y 4 fue de enero de 2020 a julio de 2023. Prestamos especial
atencidn al procedimiento de la EMA para evaluar las vacunas contra el COVID-19.

No evaluamos si las recomendaciones de la EMA estaban justificadas, sino Unicamente
si realizd un andlisis exhaustivo en consonancia con las normas y directrices acordadas.

Esta auditoria constituye la primera evaluacién exhaustiva del rendimiento de la
EMA y del ECDC en tiempos de crisis sanitaria. Esperamos que nuestro trabajo ayude a
ambas agencias a estar mejor preparadas ante futuras emergencias sanitarias.
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Observaciones

La eficacia de cualquier respuesta a una crisis depende de una planificacion clara,
de una capacidad suficiente y de estructuras agiles que permitan reaccionar
rapidamente y adaptarse constantemente a los cambios rapidos. La respuesta a una
pandemia mundial también depende de la existencia de una red internacional bien
desarrollada. Por lo tanto, evaluamos si, cuando comenzé la pandemia, el ECDCYy la
EMA contaban con procedimientos, capacidades y mecanismos de cooperacion
internacional adecuados para hacer frente a una crisis grave y prolongada.

El ECDC contaba con un plan de emergencia detallado, pero carecia de
agilidad

Cuando se inicio la pandemia, el ECDC utilizé un plan de emergencias de salud
publica con procedimientos operativos normalizados y fichas de trabajo que
detallaban el procedimiento para gestionar una emergencia de salud publica. El plan
de emergencia no estaba disefiado para una pandemia prolongada. Se centraba en la
organizacién de la respuesta, pero no indicaba la manera en que los servicios debian
abordar la reasignacion de los recursos humanos. En particular, no clasificaba las
actividades por prioridad ni establecia cdmo hacer frente simultaneamente a multiples
emergencias de salud publica.

Los recursos humanos del ECDC se mantuvieron estables en el periodo previo
a la pandemia. La agencia tenia poco margen de maniobra para contratar personal
adicional en tiempos de crisis y poca capacidad para ayudar a los Estados miembros
que mas asistencia necesitaban (véase también el apartado 36). En un principio,
también tenia una capacidad muy limitada en dmbitos como el modelo matematico
(véase el apartado 41), por lo que era dificil que pudiera reaccionar rapidamente ante
las demandas de las partes interesadas.



14

El ECDC se reestructuro al principio de 2020, a raiz de que en una evaluacién
externa realizada en 2019 se destacara que tenia una estructura excesivamente
jeradrquica, que no favorecia la flexibilidad deseada®. Sin embargo, la nota que explica
la reorganizacion hacia hincapié en que modificar la estructura no bastaria para
aumentar la eficiencia del rendimiento organizativo del ECDC hasta el nivel deseado
(véanse asimismo los apartados 35y 36).

El ECDC llevd a cabo una vigilancia basada en acontecimientos para detectar
nuevas enfermedades o brotes, y una vigilancia basada en indicadores para recopilar,
supervisar, analizar e interpretar datos estructurados (indicadores) generados por los
Estados miembros. La agencia disponia de varias herramientas informaticas para la
vigilancia, notificacidn e informacién epidemioldgica (véase el recuadro 1).

Recuadro 1

Herramientas informaticas utilizadas por el ECDC para la vigilancia,
notificacion e informacién epidemioldgica

El Sistema de Alerta Precoz y Respuesta” es una herramienta de notificacion
gue permite a la Comision, al ECDC y a las autoridades nacionales
competentes mantenerse en comunicacidon permanente a efectos de
preparacion, alerta precoz y respuesta.

El Sistema Europeo de Vigilancia (TESSy) es la principal herramienta de
vigilancia basada en indicadores. Se utiliza para recopilar, analizar y difundir
datos oficiales de vigilancia sobre enfermedades infecciosas.

EpiPulse, lanzado en 2021, es el portal de vigilancia en linea para que las
autoridades europeas de salud publica recopilen, analicen, compartan y
debatan datos sobre enfermedades infecciosas.

El ECDC ya estaba apoyando el desarrollo de capacidades a través de programas
de formacidn y talleres, la planificacion de ejercicios de simulacién, la orientacidn
sobre analisis posteriores a la accion y la facilitacién de la coordinacion y el
intercambio de informacidn entre los Estados miembros. En octubre de 2018, inicid la
colaboracidén entre los grupos consultivos técnicos nacionales sobre inmunizacién de la
UE y del EEE para compartir informacién y debatir las prioridades.

4 Third external evaluation of ECDC (2013-2017), p. 114.

> Articulo 18 del Reglamento (UE) 2022/2371.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/rationale-for-the-ECDC-reorganisation-December-2019.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/early-warning-and-response-system-european-union-ewrs
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/european-surveillance-system-tessy
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epipulse-european-surveillance-portal-infectious-diseases
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/handbook-simulation-exercises-eu-public-health-settings
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=es%23
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En 2018, el ECDC puso en marcha una herramienta de autoevaluacion de la
preparacién ante emergencias sanitarias como recurso adicional para que los Estados
miembros evallden su grado de preparacion ante emergencias de salud publica.

La Agencia no realizd un seguimiento del nimero de Estados miembros que utilizaban
esta herramienta ni de los resultados de las autoevaluaciones.

La reciente accion de la EMA mejord la flexibilidad de su respuesta a la
pandemia

El Brexit afectd considerablemente a la EMA. En 2017, como preparacion para su
reubicacidn de Londres a Amsterdam, habia activado un «Plan de continuidad de la
actividad para afrontar el Brexit» en el que priorizaba sus actividades e incluia
disposiciones para la organizacion de reuniones virtuales para hacerla mas resistente
a las crisis. La infraestructura informatica de la EMA era compatible con el trabajo a
distancia y las reuniones cientificas a distancia. Por consiguiente, el confinamiento por
el COVID-19 tuvo poco impacto en la continuidad de las operaciones.

En 2019, debido al Brexit, la EMA se enfrent6 a un aumento de las dimisiones
(el 6% del total del personal) y a solicitudes de permisos de larga duracién
(aproximadamente el 3 % del total del personal), lo que redujo el nimero de
miembros del personal en activo a poco mas de lo que la agencia consideraba
necesario para sus actividades bdasicas minimas. En el marco del plan del Brexit ya
habia dejado de considerar prioritarias varias actividades.

En diciembre de 2018, la EMA adoptd un plan con orientaciones sobre sus
actividades en caso de amenazas emergentes para la salud. En principio, el plan se
elaboro para una pandemia de gripe, pero también era aplicable a otros tipos de
amenazas para la salud. Incluia la posibilidad de asesoramiento cientifico rapido y de
acelerar la autorizacién de nuevos tratamientos y vacunas durante una pandemia.

En octubre de 2019, el director ejecutivo reorganizé la EMA, agrupando tres
divisiones en una Unica Division de Medicamentos Humanos y creando cuatro grupos
de trabajo. Esta nueva estructura propicié la flexibilidad organizativa y la coordinacion
necesarias en tiempos de crisis.
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Con el apoyo de la Comisidn, la EMA ya habia empezado a supervisar la escasez
de medicamentos antes de la pandemia (a pesar de que todavia no se le habia
solicitado formalmente). A tal fin, en 2016, conjuntamente con la red de directores de
agencias de medicamentos de directores de las ANC, la EMA cred un grupo de trabajo
gue, en 2019, emitié directrices sobre la deteccidn, la notificacion y la comunicacién de
la escasez.

El ECDCy la EMA habian ido reforzando gradualmente sus redes
internacionales

Una funcién esencial del equipo estratégico de emergencia de salud publica del
ECDC es la colaboracidn internacional. Esto implica reforzar la cooperacidny la
coordinacion entre el ECDC y sus socios en paises no pertenecientes a la UE.

El principal socio internacional del ECDC es la Oficina Regional para Europa de la
OMS, con la que firmé su primer acuerdo en 2005, poco después de la creacidn del
ECDC. La colaboracién se reforzé en 2011 mediante el establecimiento de un marco
para la cooperacion técnica, actividades conjuntas y un grupo conjunto de
coordinacion. Dado que las tareas y responsabilidades de la Oficina Regional de la OMS
se solapan con las del ECDC, una cooperacion estrecha es fundamental para evitar la
duplicacién de esfuerzos.

El ECDC habia firmado en 2007 acuerdos que fomentaban el intercambio de
informacién y la colaboracién con socios clave no pertenecientes a la UE, incluidos los
Estados Unidos y China. En junio de 2019, la Agencia cred una red de centros
mundiales de prevencidn y control de enfermedades, entre los que se contaban siete
no pertenecientes a la UE (Africa, Canad4, el Caribe, China, Israel, Tailandia y los
Estados Unidos), lo que facilité aun mas el intercambio de informaciéon y
conocimientos especializados durante la pandemia.
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Por su parte, la EMA es miembro fundador de la Coalicidn Internacional de
Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA), para la que ejerce las funciones
de presidencia y secretaria desde 2019. Su plan sobre amenazas emergentes para la
salud también le exige entablar una interaccidn regular con socios internacionales en
el marco de sus actividades rutinarias de preparacion. En 2019, la Agencia tenia
acuerdos permanentes de confidencialidad y acuerdos de reconocimiento mutuo con
socios clave como Australia, Canada, Japon, Suiza, los Estados Unidos y la OMS. A pesar
de la reduccidn de sus actividades de cooperacion internacional en preparacion para el
Brexit, la EMA pudo utilizar las estructuras y las redes existentes para compartir
informacién y armonizar los enfoques para la aprobacion de medicamentos contra el
COVID-19.

La toma de decisiones en materia de salud publica en situaciones de emergencia
debe basarse en analisis y datos precisos en tiempo real. La decision sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud, aplicable en 2020-2022, hizo que el
ECDC fuera responsable de gestionar y coordinar una red de vigilancia epidemiolégica
de enfermedades transmisibles. La propagacidn exponencial del virus del COVID-19
obligd al ECDC a actuar con prontitud y a adaptarse rapidamente a una situacion que
cambiaba con rapidez. Evaluamos si la Agencia consiguid hacerlo y si cumplié su mision
y sus tareas, en particular estableciendo procesos de toma de decisiones y
disposiciones organizativas eficientes, evaluando los riesgos de forma rapida y precisa,
recopilando datos de buena calidad de los Estados miembros, coordinando la red y
proporcionando una evaluacion de riesgos clara, oportuna y pertinente, asi como
orientacidn tanto para las autoridades sanitarias como para el publico.


http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/australia
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/switzerland
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-WHE-SPP-2022.1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32013D1082
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El ECDC subestimd inicialmente los riesgos y tuvo que adaptar su
estructura organizativa

Una semana después de que China alertara a la OMS de un grupo de casos de
neumonia de origen desconocido en Wuhan el 31 de diciembre de 2019, el ECDC
publicé su primer informe de evaluacion de amenazas, en el que afirmaba que, al no
haber indicios de transmision entre personas y no haberse detectado casos fuera de
China, la probabilidad de que penetrara en la UE se consideraba baja, pero no podia
excluirse. Activé la fase 2 (alerta) del plan de emergencia, antes de volver brevemente
a la fase mas baja (seguimiento) el 14 de enero, después de que en una segunda
evaluacion de riesgos se llegara a la conclusion de que no habia indicios claros de
transmisidn sostenida entre personas. Pero solo una semana después, el ECDC activo
el nivel 1 de la fase aguda, pasando el 31 de enero al nivel mas alto y permaneciendo
ahi hasta junio de 2022. La ilustracion 2 muestra la cronologia de los cambios en los
niveles de emergencia.

El 14 de febrero de 2020, cuando faltaba menos de un mes para que se
produjeran los primeros confinamientos en la UE, el ECDC seguia considerando que el
riesgo asociado a la infeccién por SARS-CoV-2 para la poblacion de la UE/EEE y del
Reino Unido era bajo en ese momento. A principios de marzo de 2020, el ECDC evalud
el riesgo para la poblacién de la UE entre bajo y moderado. La mayoria de los centros
nacionales de prevencion y control de enfermedades, incluido el de los Estados
Unidos, también subestimaron inicialmente la gravedad del COVID-19. En su
evaluacion rapida de riesgos de 12 de marzo de 2020, tres dias después de que Italia
declarara un confinamiento nacional, el ECDC reconocié la necesidad de adoptar
medidas especificas inmediatas.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/pneumonia-cases-possibly-associated-novel-coronavirus-wuhan-china
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-novel-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-increased
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llustracién 2 — Calendario de la respuesta frente a emergencias de salud
publica del ECDC al COVID-19
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Entre enero de 2020 y junio de 2022, once funcionarios diferentes del ECDC
ocuparon el puesto de director de emergencias de salud publica. Seglin un informe
encargado por el ECDC, la estructura de emergencias de salud publica se considero,
en general, algo ineficaz y excesivamente sujeta a cambios. El plan de emergencias de
salud publica conferia al director poder decisorio, pero, en la practica, no disponia de
tal facultad, sino que las decisiones, incluso las operativas, tenian que someterse a
todo el equipo de gestion de emergencias de salud publica, lo cual incrementaba la
burocracia y ralentizaba el proceso decisorio (véase también el apartado 45).

A partir de marzo de 2020, la pandemia empez6 a tener un impacto significativo
en las demas tareas del ECDC. Durante el periodo 2020-2022, hasta un tercio del
personal del ECDC trabajo casi exclusivamente en cuestiones relacionadas con el
COVID-19. En 2020, en el punto algido de la pandemia, la mayor parte del personal
cientifico de la Agencia estaba implicado en la respuesta a la situacion planteada por
el COVID-19. En consecuencia, alrededor del 35 % de las tareas previstas para 2020
tuvieron que aplazarse o cancelarse®. Entre ellas, cabe citar la finalizacion de la
optimizacion de las plataformas y procesos de vigilancia, la mejora de la cooperacién
con la OMS, varias actividades de formacion y el refuerzo de la vigilancia de las
infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria.

Con frecuencia, los datos de los Estados miembros recogidos por el ECDC
no eran comparables

Durante las primeras fases de la pandemia, la Comisién pidi6 a los Estados
miembros que notificaran los casos de COVID-19 a través del Sistema de Alerta Precoz
y Respuesta (véase el recuadro 1). Paralelamente, el ECDC pidio a los Estados
miembros que notificaran datos estructurados basados en casos sobre nuevas
infecciones por COVID-19 en TESSy (también recuadro 1). Cuando, en el punto algido
de la pandemia, el nimero de casos alcanzé los cientos de miles, la recogida de datos
empezo a ser una tarea dificil. Debido a que los sistemas de los Estados miembros a
menudo no eran compatibles con la transferencia automatica de datos a TESSy, el
proceso era intensivo en mano de obra.

¢ ECDC Consolidated Annual Activity Report 2020, p. 3.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/consolidated-annual-activity-report-2020
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En un primer momento, el seguimiento de la pandemia por el ECDC se basé
principalmente en el numero de infecciones, hospitalizaciones y muertes notificadas
por los Estados miembros. A medida que evoluciond la pandemia, hubo que modificar
a menudo las instrucciones de notificacidn y los campos de datos, lo que supuso una
carga adicional para los Estados miembros. Uno de los principales cambios fue la
introduccidn de informes sobre las pruebas, las variantes preocupantes y las
vacunaciones.

Debido a diferencias metodoldgicas nacionales en la clasificacidn de las «causas
de muerte» y en el recuento de los casos de COVID-19 (lo que daba lugar a una
notificacidn inferior o excesiva), los datos a menudo no eran comparables. Algunos
paises registraron todas las muertes en las que el COVID-19 podria haber sido un factor
como debidas realmente al COVID-19 sin necesidad de pruebas de laboratorio,
mientras que otros exigian un resultado positivo en las pruebas de deteccién para
atribuir esas muertes al COVID-19. En el anexo V de nuestro Informe Especial 26/2022
mencionamos también cuestiones de calidad relacionadas con las estadisticas sobre
el COVID-19.

La calidad en cuanto a la exhaustividad’, la exactitud y la comparabilidad de los
datos presentados a través de TESSy variaba considerablemente, tanto entre los
Estados miembros como entre las distintas variables. El ECDC constaté que algunos
paises habian notificado un numero significativamente inferior de infecciones y
muertes, mientras que otros no notificaron en el momento oportuno ninguna de las
variables adicionales solicitadas por el ECDC. Una de las razones de estas discrepancias
fue la falta de integracidn entre los sistemas nacionales y de la UE, mientras que otra
fue la enorme carga de trabajo a la que se enfrentan los departamentos nacionales y
regionales en los picos de la pandemia. El ECDC complementd sus datos extrayendo
informacién de fuentes de datos nacionales oficiales.

7 Véase el punto 5 de los informes semanales de vigilancia del ECDC.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_26/SR_EU_Statistics_ES.pdf
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El 13 de octubre de 2020, el Consejo encargd al ECDC que facilitara datos sobre el
tamafio de la poblacidn, las tasas de hospitalizacidn, las tasas de admisién a cuidados
intensivos y las tasas de mortalidad, semanalmente si era posible. Desde el
16 de octubre de 2020 hasta el 1 de febrero de 2022, el ECDC publicé mapas
semanales codificados por colores para cumplir esta recomendacién. Dado que los
Estados miembros tenian estrategias para las pruebas de diagndstico muy diferentes y
no siempre seguian estrictamente la definicion del ECDC de muertes y casos de
COVID-19, sus tasas de infeccidon no eran comparables, lo que restaba validez a la
codificacion de colores y obligd al ECDC a afiadir varias clausulas de exencién de
responsabilidad. Esto limitd la utilidad de los mapas del ECDC, que la mayoria de los
Estados miembros de la UE no utilizaron para su toma de decisiones. Asimismo, el
ECDC desarrolld modelos matematicos para predecir la evolucion de la pandemia.

Aunque la experiencia anterior indica que el recuento diario de casos o muertes
puede tener un efecto contraproducente en el seguimiento de una epidemia
emergente, los informes sobre el COVID-19 se basaron en la notificacion de casos
confirmados, que dependian en gran medida de las estrategias para las pruebas de
diagndstico utilizadas. Estas estrategias variaban significativamente entre Estados
miembros y a lo largo del tiempo. Se hizo un uso limitado de estrategias de vigilancia
representativa especifica que podian proporcionar informacion mas fiable sobre
tendencias, como la «vigilancia centinela» (seguimiento de las tasas de aparicién de
enfermedades mediante informes periddicos de un menor nimero de profesionales
sanitarios) y el analisis de las concentraciones de virus en las aguas residuales.

Las evaluaciones de riesgos, orientaciones e informacion publica utiles
que publicé el ECDC no dieron lugar a una respuesta coordinada de la UE

El ECDC actualizo sus evaluaciones de riesgos (véase el apartado 33)
practicamente una vez cada diez dias durante el primer trimestre de 2020y,
posteriormente, una vez al mes. Entre julio de 2020 y noviembre de 2021, la Agencia
publicé informes semanales de vigilancia y resimenes de la evolucién de la situacion
epidemioldgica por pais.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/archive-data-maps-support-council-recommendation-coordinated-approach-travel
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/baseline-projections-covid-19-eueea-and-uk-update
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
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En febrero de 2020, el ECDC empez6 a publicar orientaciones no vinculantes para
los profesionales sanitarios sobre cémo tratar a los pacientes de COVID-19. Durante la
pandemia, publicd y actualizé periédicamente orientaciones sobre medidas para
prevenir la propagacion del COVID-19 (rastreo de contactos, aislamiento, proteccién
de las personas vulnerables, precauciones de viaje, etc.). Las orientaciones sobre viajes
y trabajo fueron publicadas de manera conjunta con otras agencias de la UE (la
Agencia de la Unidn Europea para la Seguridad Aérea, la Agencia Europea de Seguridad
Maritima, la Agencia Ferroviaria de la Unién Europea y la Agencia Europea para la
Seguridad y la Salud en el Trabajo) o con la OMS. Asimismo, el ECDC ayud¢ a los
Estados miembros a realizar evaluaciones y anadlisis durante o después de la accion, y
desarrollé cursos de formacion en linea sobre el COVID-19.

En sus documentos de evaluacién de riesgos y de orientacion, el ECDC presentd
«opciones de respuesta» entre las que podian elegir los Estados miembros. La mayoria
de los expertos que entrevistamos consideraron que las orientaciones del ECDC eran
muy utiles, en particular para los paises con menos capacidad cientifica. Sin embargo,
algunos consideraron que no siempre eran oportunas, especialmente durante las
primeras fases de la pandemia, o que no eran lo suficientemente precisas como para
adoptar medidas concretas. Las orientaciones sobre cuestiones clave como las
mascarillas y el rastreo de contactos no llegaron hasta el final de la primera ola
(abril-mayo de 2020), cuando varios Estados miembros ya habian publicado sus
propias orientaciones, lo que implica el riesgo de una posible duplicacion de esfuerzos
y recomendaciones divergentes.

En su evaluacion rapida de riesgos de julio de 2020 y nuevas orientaciones
relativas a los viajes publicadas en marzo de 2021, el ECDC declard que no consideraba
las restricciones de viaje dentro del espacio Schengen y a dicho espacio como una
manera eficiente de reducir la transmision. No obstante, la mayoria de los Estados
miembros de la UE siguieron imponiendo restricciones de diversa indole a la libre
circulacion de los ciudadanos, en el marco de las condiciones acordadas en el Consejo.

Ademas de publicar documentos de orientacion, los expertos del ECDC prestaron
asistencia sobre el terreno en Italia y Grecia, donde analizaron la situacion
epidemioldgica y apoyaron el desarrollo de la vigilancia, la prevencién y el control de
las infecciones y la comunicacion del riesgo. La Agencia no tenia la capacidad de
ofrecer estos conocimientos especializados a todos los paises. Algunos de los Estados
miembros entrevistados mencionaron que tenian necesidades similares y que habrian
guerido obtener mas ayuda del ECDC.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/methods-detection-and-characterisation-sars-cov-2-variants-second-update
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-COVID-19-quarantine-and-testing-for%20travellers.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-COVID-19-quarantine-and-testing-for%20travellers.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-resurgence-reported-cases-covid-19
https://www.eca.europa.eu/es/publications?did=61240
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
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48 Aunque los resultados clave del ECDC se aprovecharon principalmente en el
espacio publico, el objetivo directo del Centro no era el publico en general, pues
consideraba que los profesionales de la salud y los responsables politicos eran sus
interlocutores mds importantes. Su politica de comunicacién para el periodo
2022-2027 incluye explicitamente a los ciudadanos de la UE como grupo destinatario.
En 2020, el ECDC ya publicé una serie de infografias sobre el COVID-19 (véase como
ejemplo la ilustracion 3) y otro contenido mediatico accesible para un publico mas
amplio.

llustracion 3 — Infografia del ECDC publicada el 26 de febrero de 2020
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En 2020, se multiplicé por 20 el numero de consultas de medios de comunicacién
recibidas por el ECDC con respecto a 2019 (véase la ilustracion 4). Sin embargo, la
mayoria de sus publicaciones durante la pandemia tenian como publico objetivo las
autoridades de salud publica y estaban redactadas en un inglés técnico dificil de
entender para personas no expertas.

llustracion 4 — Numero de solicitudes de medios de comunicacion
recibidas por el ECDC
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Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir del informe anual de actividades consolidado de 2022 del
ECDC.

Evaluamos si la EMA adopté procedimientos de crisis eficaces, en particular para
acelerar la autorizacién de los productos contra el COVID-19. Tuvo que mitigar el
impacto de la pandemia en la autorizacién y disponibilidad de medicamentos,
aumentando al mismo tiempo su farmacovigilancia de los productos contra el
COVID-19. También evaluamos si la EMA proporciond informacién transparente y
facilmente accesible al publico en general y si siguid desarrollando su cooperacion
internacional. En el anexo | se muestra una cronologia de la respuesta de la EMA a la
pandemia.
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La EMA establecio procedimientos de crisis adecuados

Aunque se acelero el proceso de autorizacidn, las revisiones continuas eran muy
intensivas en recursos

Utilizamos documentos tanto publicados como confidenciales para examinar si la
EMA racionalizé la autorizacion de los tratamientos y las vacunas contra el COVID-19
(incluidas las dosis de refuerzo), aplicando correctamente los principios de la ICMRA y
sus propios procedimientos y directrices internos. No evaluamos la solidez de las
evaluaciones cientificas de la EMA.

Todas las vacunas contra el COVID-19 y la mayoria de los tratamientos contra
esta enfermedad se aprobaron en la UE con arreglo al procedimiento centralizado.
Muchas obtuvieron una autorizacion condicional de comercializacion valida en todo el
EEE durante un afio y que se puede renovar anualmente®. Pueden convertirse en
autorizaciones estandar una vez que el titular cumpla determinadas obligaciones
especificas. El Reino Unido y los Estados Unidos tienen otra opcion, denominada
autorizaciones para uso de emergencia. Este tipo de autorizaciones permiten una
aprobacion mas rapida de determinados tratamientos para los que haya indicios de
posible eficacia contra el COVID-19, incluso sin datos suficientes para una autorizacion
condicional.

Cuando se hizo patente el alcance total de la pandemia, la EMA dio prioridad a
todas las actividades relacionadas con el COVID-19. También cred un grupo de trabajo
sobre la pandemia de COVID-19 en marzo de 2020. Durante las primeras fases de la
pandemia se puso en contacto proactivamente con posibles desarrolladores de
vacunas y tratamientos contra el COVID-19 y adopt6 otras medidas para acelerar su
autorizacion (véase el recuadro 2). Ademas, la Comision modifico las normas relativas
a las modificaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacién para
facilitar la adaptacion de las vacunas contra el COVID-19 a las nuevas variantes del

virus.

& Articulo 14, apartado 7, del Reglamento (CE) n.2 726/2004 y articulo 6, apartado 1, del
Reglamento (CE) n.2 507/2006.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32021R0756
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj?locale=es%23
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/507/oj?locale=es%23
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Recuadro 2

Medidas adoptadas por la EMA para acelerar el desarrollo y la
autorizacion de vacunas y tratamientos contra el COVID-19

El 28 de mayo de 2020, junto con la Comisidn y los directores de las agencias
de medicamentos, publico un plan de continuidad de las actividades
relacionadas con el COVID-19 para la red europea de regulacion de los
medicamentos®. El plan proporcioné orientaciones para hacer frente tanto a
los procedimientos relacionados con el COVID-19 como a los no relacionados
con esta enfermedad, indicando claramente que los procedimientos contra el
COVID-19 siempre debian tener prioridad.

Acordd con otros reguladores internacionales de medicamentos los principios
clave de un disefio de ensayos para las vacunas contra el COVID-19 en el
marco de la ICMRA (julio de 2020).

Publico directrices («consideraciones») sobre la aprobacion de vacunas
contra el COVID-19 en noviembre de 2020.

Organizo reuniones virtuales previas a la presentacion y proporcioné
asesoramiento cientifico formal (no vinculante) acelerado a los posibles
solicitantes, sin coste alguno con respecto a los productos relacionados con el
COVID-19. Los desarrolladores también solicitaron con frecuencia
asesoramiento informal a la EMA.

Utilizé «revisiones continuas» para acelerar el procedimiento previsto en su
plan sobre amenazas emergentes para la salud.

Aceptd el uso de los resultados de ensayos clinicos durante un periodo
inferior a dos meses después de la vacunacién como base para la
autorizacion de comercializacion inicial, entendiéndose que los datos de
seguimiento deben facilitarse inmediatamente después de la autorizacién.

Acorto el tiempo de evaluacion de los planes de investigacidon pediatrica.

Hizo un mayor uso de equipos multinacionales de evaluacion.

9

EMA/199630/2020.


https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
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Todas las vacunas autorizadas contra el COVID-19 y la mayoria de los
tratamientos contra esta enfermedad se evaluaron en el marco de un procedimiento
de revision continua, lo que permitid a la EMA evaluar los datos de estudios en curso a
medida que iban estando disponibles, en lugar de esperar a su validacién mediante la
revision interpares (véase la ilustracion 5). Los criterios principales para el uso de la
revisidon continua fueron los siguientes:

el producto revisado debe ser de importancia estratégica en el contexto de la
pandemia,

el expediente del producto y el plan de fabricaciéon deben estar lo
suficientemente maduros como para que quepa esperar una solicitud de
autorizacion de comercializacidn (condicional) en un plazo maximo de cuatro
meses.

llustracion 5 — Evaluacion estandar frente a revision continua

Investigacion y desarrollo -- Evaluacion de la EMA

ESTANDAR
El desarrollador solicita una
autorizacion de Dictamen de
comercializacion la EMA
Q
COVID-19

Dictamen de
la EMA

Q
YYYy m |

~— Ciclo de revisién continua
(la revision de los datos en
tiempo real a lo largo de todo
el proceso de desarrollo acelera
la capacidad de la EMA para
formarse opiniones)

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir de datos de la EMA.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
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El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA normalmente
nombraria a tres de sus miembros para actuar como ponente, coponente y supervisor
para cada solicitud de autorizacién. En 2021, para liberar recursos, la EMA decidié
dejar de nombrar a un supervisor. Durante la pandemia, la EMA tuvo cada vez mas
dificultades para encontrar ponentes y coponentes debido a la carga de trabajo
asociada a las revisiones continuas y al limitado nimero de ANC con los conocimientos
especializados necesarios. Las observaciones de las partes interesadas indicaban que la
carga de trabajo requerida por las revisiones continuas era insostenible y dificil de
planificar.

Ademas, durante la pandemia, la EMA celebré acuerdos bilaterales temporales
de confidencialidad en relacion con las vacunas y tratamientos contra el COVID-19 con
14 autoridades reguladoras nacionales de terceros paises. En diciembre de 2020, la
EMA puso en marcha la iniciativa «<OPEN», un proyecto piloto en virtud del cual los
reguladores de Australia, Canada, Japdn, Suiza y la OMS llevan a cabo revisiones casi
simultaneas de determinados medicamentos nuevos e intercambian conclusiones e
informes de evaluacion de los productos, acelerando asi tanto la toma de decisiones
reglamentarias como la disponibilidad de medicamentos en los paises de renta baja y
media.

Algunos representantes de las agencias sanitarias entrevistados sefialaron que
siguieron utilizandose revisiones continuas para los productos relacionados con el
COVID-19 incluso después de que se redujera la necesidad de nuevas vacunas y
tratamientos. Mencionaron que el grupo de trabajo de la EMA sobre pandemias habia
acordado utilizar la revisién continua incluso para productos relacionados con el
COVID-19 que no justificaban un procedimiento tan intensivo en recursos.

El asesoramiento de la EMA en relacidn con el desarrollo de vacunas contra el
COVID-19 se ajustaba a las orientaciones de la OMS y de la ICMRA y tomaba el
COVID-19 de cualquier gravedad como principal parametro de la eficacia (resultado de
interés) para los ensayos clinicos. En los ensayos de las vacunas, la eficacia se evalua
comparando el numero de personas que desarrollan el resultado de interés en el
grupo vacunado con las del grupo de placebo durante el periodo de observacién.

Este es el método estandar para evaluar la eficacia de las vacunas y el periodo de
observacion era de aproximadamente dos meses. Los datos posteriores mostraron que
la eficacia contra la infeccidn (en particular las nuevas variantes) era significativamente
menor durante un periodo mas largo, pero la proteccién contra enfermedades graves
era mas duradera.
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Casi todos los desarrolladores de vacunas contra el COVID-19 solicitaron por
primera vez autorizacién a un regulador no perteneciente a la UE, pero la mayoria
también la solicitaron en la UE algunos dias o semanas después. La duracién del
procedimiento de autorizacién de la UE coincidié en gran medida con la de los Estados
Unidos y el Reino Unido. Como consecuencia, la mayoria de las vacunas contra el
COVID-19 se autorizaron para la venta en la UE antes o unos pocos dias o semanas
después de su primera autorizacion en una jurisdiccion no perteneciente a la UE (véase
la ilustracion 6). El tiempo transcurrido entre la presentacion de una solicitud formal y
el dictamen de la EMA fue mucho mas corto que en el caso de otras vacunas nuevas.

llustracién 6 — Fecha de la primera autorizacion de vacunas contra el
COVID-19

® UE ® Reino Estados ® Suiza ® Canada
Unido Unidos
2020 2021
Comirnaty ® ( (z
(BioNTech)
Spikevax | 0@ :‘.
(Moderna)
Vaxzevria ® : °
(AstraZeneca) I
Jcovden La OMS declaré | 2 0 * ° °®
Wanssen)) la pandemia de COVID-19
MARZO DICIEMBRE ENERO FEBRERO MARZO MAYO

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir de los sitios web de la EMA, el Gobierno del Reino Unido,
el Organismo para el Control de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, Swissmedic y Health
Canada.

La EMA recomienda medicamentos cuyos beneficios superan a sus riesgos para la
poblacion destinataria global. Consideraba que la relacion riesgo/beneficio de todas las
vacunas contra el COVID-19 que evalud durante el periodo 2020-2023 era positiva.

En sus evaluaciones incluyd la disponibilidad limitada de tratamientos, la gravedad de
la enfermedad y la eficacia del 70-95 % de las vacunas como motivos para emitir un
dictamen favorable, aunque la duracion de la proteccion y la eficacia contra la
transmisidn seguian sin estar claras. Todas las vacunas contra el COVID-19 se
recomendaron por unanimidad. La decisidén de la Comision por la que se autorizaba
una vacuna o un tratamiento determinado se adoptd siempre en los dias siguientes

a la recomendacion de la EMA, e incluso a veces el mismo dia.



31

Constatamos que, de conformidad con su plan sobre amenazas emergentes para
la salud, la EMA utilizd revisiones continuas para acelerar la evaluacién de los
productos relacionados con el COVID-19. Sin embargo, podria haber aplicado este
enfoque de manera mas selectiva. También comprobamos y no encontramos ninguna
forma material en la que las evaluaciones de la EMA se desviaran de las directrices que
esta y la ICMRA habian desarrollado para las vacunas contra el COVID-19, ni de los
procedimientos acordados de forma general para la evaluacion de medicamentos.

La EMA intenté promover los ensayos clinicos de la UE, pero tuvo que confiar en gran
medida en los realizados fuera de la UE

Los ensayos clinicos no son autorizados por la EMA, sino por los reguladores
nacionales. La evaluacidén por parte de la EMA de la eficacia y la seguridad de los
nuevos productos se basa en los informes presentados por los desarrolladores sobre
ensayos tanto clinicos como no clinicos. Para comprobar que los ensayos clinicos se
han realizado y notificado correctamente, la EMA se basa en inspecciones de buenas
practicas clinicas realizadas por las ANC y en cualquier informacidn de apoyo de sus
socios internacionales. Las ANC de los paises de la UE pueden llevar a cabo
inspecciones de buenas practicas clinicas en cualquier lugar del mundo, y las
autoridades locales pueden ejercer principalmente otras formas de supervision. Dado
gue los ensayos clinicos mas importantes para vacunas contra el COVID-19 se llevaron
a cabo principalmente fuera de la UE, solo estaban autorizados por autoridades no
pertenecientes a la UE.

Con el fin de obtener pruebas suficientes para elaborar recomendaciones claras,
los ensayos clinicos deben contar con la implicacién de muchos participantes. En
marzo de 2020, la EMA promovio proactivamente la puesta en comun a gran escala de
los recursos de investigacion de la UE en ensayos clinicos multicéntricos de
tratamientos contra el COVID-19, pero con poco éxito. Casi todos los ensayos clinicos a
gran escala de vacunas contra el COVID-19 se llevaron a cabo fuera de la UE.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
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La EMA limité el impacto de la pandemia en la autorizacion y la disponibilidad de
medicamentos

El plan de continuidad de las actividades relacionadas con el COVID-19 de la red
europea de regulacién de los medicamentos contenia un conjunto de principios para la
gestion de los procedimientos reglamentarios durante la pandemia; el objetivo de este
era evitar o limitar los retrasos en la autorizacién de nuevos medicamentos o evitar
perturbaciones en el suministro de medicamentos contra el COVID y de otros no
relacionados con el COVID. La Comision, la EMA y los directores de las agencias de
medicamentos también acordaron que, a partir de abril de 2020, se aplicaria cierta
flexibilidad normativa a los ensayos clinicos, las inspecciones a distancia y la ampliacion
de los certificados de buenas practicas.

Las ANC son las responsables de llevar a cabo las inspecciones. Los comités de la
EMA pueden solicitar inspecciones, y esta Agencia coordina las relacionadas con los
procedimientos centralizados. Durante la pandemia, la verificacién del cumplimiento a
menudo se llevé a cabo a distancia. El nUmero de inspecciones de buenas practicas
clinicas y de fabricacidén disminuyo debido a las restricciones de viaje y seguridad
(véase la ilustracion 7), mientras que las inspecciones de buenas practicas en
farmacovigilancia se mantuvieron en los niveles anteriores a la pandemia. Esto
aumenté la acumulacién de inspecciones para todos los productos.


https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
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llustraciéon 7 — Numero de inspecciones solicitadas en relacion con los
procedimientos centralizados de autorizacion, 2016-2022

Inspeccion del cumplimiento de:

M buenas buenas M buenas
practicas de practicas practicas de ——-, f—-—ﬂ—
fabricacion clinicas farmacovigilancia
_—~TOTAL M
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=
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400

200

0 N S m— . N I — I — S s
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Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir de datos contenidos en los informes anuales de la EMA de
2020-2022.

La EMA amplié su farmacovigilancia de productos contra el COVID-19

Dado que es posible que los efectos adversos menos frecuentes solo aparezcan
una vez se haya utilizado un medicamento durante mucho tiempo y por muchas
personas, la EMA sigue supervisando la seguridad de los productos autorizados.

En mayo de 2020, anticipandose a la necesidad futura de evaluar si existe un nexo
causal entre las vacunas contra el COVID-19 y determinados efectos secundarios, la
EMA encargd una investigacion independiente para preparar el seguimiento de las
vacunas en el mundo real, y la red europea de regulacion de los medicamentos publico
un plan de farmacovigilancia.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
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Para la autorizacion inicial, la EMA exigié un seguimiento de la seguridad
posterior a la vacunacién mediante ensayos clinicos en los que participaron varios
miles de personas vacunadas durante al menos seis semanas después de la
vacunacion. Los datos a nivel de poblacion proporcionan pruebas adicionales después
de la autorizacién. Después de la concesion de una autorizacion condicional de
comercializacién se descubrieron muchos efectos adversos, algunos de ellos
«frecuentes» o «muy frecuentes». Todos los productos contra el COVID-19, al igual
gue cualquier producto nuevo, figuraban en la lista de medicamentos sujetos a
seguimiento adicional. La EMA apoya a los Estados miembros mediante la explotacion
y el mantenimiento de sistemas informaticos de farmacovigilancia, como el sistema
EudraVigilance para gestionar y analizar la informacidn sobre sospechas de reacciones
adversas a los medicamentos.

Los profesionales sanitarios y los consumidores pueden notificar a las ANC
sospechas de efectos secundarios a través de una aplicacion web. Estos registros se
convierten a continuacion en informes de seguridad de casos individuales. En 2021, la
EMA tramitd 1,68 millones de informes de este tipo sobre vacunas contra el COVID-19
(el 48 % del total de 3,5 millones). En 2022 hubo 1,14 millones de informes (el 39 % de
2,9 millones) y, en 2023, 0,22 millones (el 11 % de 1,9 millones)'°. Los informes de
seguridad de los casos se agregan y se combinan con informacién procedente de otras
fuentes con el fin de servir de base para las «sefiales de seguridad» que requieren una
investigacion mas detallada por parte de la EMA.

La EMA presentd el calendario para evaluar las sefiales de seguridad en relacion
con las vacunas contra el COVID-19. En todos los casos, llegd a la conclusién de que los
beneficios seguian superando a los riesgos. En la mayoria de los casos, el Comité para
la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) recomendd actualizar la
informacidn sobre el producto o el plan de gestién de riesgos.

10

Informes anuales de 2021, 2022 y 2023 sobre Eudravigilance.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
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En el periodo 2021-2022, 34 (25 %) de los 135 procedimientos de sefales de
seguridad evaluados por el PRAC estaban relacionados con las vacunas contra el
COVID-19. Esos procedimientos se aceleraron. 15 procedimientos de sefiales dieron
lugar a la actualizacion de la informacion sobre el producto. La gran mayoria (12 de
15 casos) de los nuevos efectos secundarios se detectaron en los procedimientos de
sefiales y ya se evaluaron en el afio siguiente a la autorizacién. En otros casos (3 de 15),
se necesitd mas de un afo a partir de la fecha de autorizacion de la vacuna para reunir
las pruebas necesarias que permitieran concluir, a partir de un procedimiento de
sefales, que debia incluirse un acontecimiento adverso especifico en la informacién
sobre el producto como efecto secundario.

Dado que la proteccidn ofrecida por las vacunas parecia disminuir con el tiempo y
que estaban apareciendo nuevas variantes preocupantes como Delta y Omicron, era
esencial supervisar muy de cerca la eficacia de las vacunas. En el anexo Il se muestra
como ambas agencias han seguido supervisando las vacunas y las tasas de vacunacion.
Sus respectivos sitios web ofrecen enlaces a numerosos estudios de eficacia, seguridad
y «efectividad real», que son Utiles para los expertos cientificos. Sin embargo, no se
ofrece un resumen general de estos estudios, que seria mas util para los pacientes y
los responsables politicos.

La EMA ayudo a contrarrestar la escasez de medicamentos durante la
pandemia

Durante la pandemia, la UE se enfrentd a la escasez de medicamentos,
especialmente de los utilizados en cuidados intensivos. Las causas fueron el aumento
de la demanda, los confinamientos y las restricciones a la exportaciéon impuestas por la
India y China, dos grandes proveedores de medicamentos y de sus ingredientes.

En 2020, la EMA y la Comision establecieron un Grupo Director Ejecutivo de la UE
para supervisar la escasez de medicamentos causada por eventos importantes, asi
como un sistema de puntos de contacto Unicos de la industria para facilitar la
comunicacidn entre la EMA vy los titulares de autorizaciones de comercializacién. A
principios de 2022, el papel de la EMA para gestionar la escasez se formalizo y reforzé
en su mandato ampliado (véase el apartado 84). Recabamos informacién de los
miembros de los comités y del Consejo de Administracion de la EMA sobre el
rendimiento de esta Agencia durante la pandemia. Muchos opinaban que fue muy
positivo, pero otros consideraban que no lo fue tanto en su gestién de la escasez, un
ambito en el que tiene competencias limitadas.


https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(23)00012-5/fulltext#:%7E:text=Both%20IgG%20and%20neutralising%20antibodies,CoV%2D2%20delta%20variant%20infection
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fimmu.2022.940562/full
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La EMA realizé esfuerzos adicionales para mejorar la transparencia, pero
sus comunicaciones no siempre eran facilmente accesibles para el
publico en general

La EMA celebro periédicamente sesiones informativas para la prensa sobre el
COVID-19 y otras emergencias de salud publica entre 2021 y el primer semestre de
2023. También organizd cuatro reuniones con las partes interesadas entre noviembre
de 2020 y noviembre de 2021 para explicar el procedimiento de aprobacion, sus
recomendaciones y el seguimiento de la seguridad de las vacunas contra el COVID-19.

Al inicio de la pandemia, la EMA empezd a proporcionar asesoramiento en
materia de salud publica y emitié declaraciones, orientaciones y recomendaciones
sobre el uso de productos relacionados con el COVID-19. La EMA y el ECDC también
realizaron varias declaraciones conjuntas sobre las dosis de refuerzo en respuesta a las
solicitudes de las partes interesadas. Sin embargo, algunos de los representantes de
los Estados miembros entrevistados consideraban que el papel de la EMA deberia
haberse limitado a regular y que tendria que haberse abstenido de dar orientaciones
sobre el uso de productos, algo que no formaba parte explicitamente de su mandato.

La EMA se esfuerza por publicar un informe publico europeo de evaluacion en un
plazo de siete dias a partir de cada decisidén de autorizacion de un producto contra el
COVID-19, asi como un plan de gestion de riesgos, protocolos y resimenes publicos de
los resultados de estudios obligatorios de seguridad posteriores a la autorizacién,
conclusiones de las evaluaciones, recomendaciones, dictamenes y aprobaciones, y
decisiones adoptadas por sus comités cientificos. Comparamos las versiones publicas e
internas de los informes publicos de evaluacion y no encontramos omisiones
significativas de informacidn de interés publico sobre la seguridad y la eficacia de las
vacunas en cuestion.

La EMA evalula cualquier informacion presentada después de su autorizacion
inicial de un producto y publicara un nuevo informe publico de evaluacién si considera
gue dicha informacion es de interés publico. Cualquier informacién adicional no
publicada puede solicitarse a través de procedimientos de acceso a documentos.

Aunque la EMA pone mucha informacién a disposicion del publico y ha
introducido una seccion especifica sobre el COVID-19 en su sitio web, sigue siendo
dificil para las personas no expertas interesadas o para quienes no son angloparlantes
encontrar informacién pertinente en el sitio web de |la Agencia relativa, por ejemplo,
a analisis por subgrupo de poblacién.
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Evaluamos si la Comision, el ECDC y la EMA han tenido debidamente en cuenta la
experiencia adquirida durante la pandemia para mejorar la preparacion frente a
futuras pandemias.

Sobre la base de algunas ensefianzas tempranas extraidas de la primera fase de la
pandemia, la Comisién adopté varias iniciativas que afectaron a los mandatos del ECDC
y de la EMA:

En noviembre de 2020, con vistas a la creacion de una Unién Europea de la Salud,
la Comisidn presentd una propuesta de Reglamento sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud, que también modificaria los Reglamentos de
la EMA y del ECDC (véanse los apartados 84 y 88 a 90, respectivamente). Debido a
la urgencia legislativa, esta propuesta no se basé en una evaluacién de impacto
formal, y solo se consulté brevemente al ECDC.

En septiembre de 2021, la Comisidn creé la Autoridad de Preparacion y Respuesta
ante Emergencias Sanitarias (HERA) como nueva direccién general. La misién de la
HERA es mejorar la preparacion y la respuesta de la UE ante las amenazas
transfronterizas graves para la salud.

En abril de 2023, la Comisidon adoptd una propuesta para reformar la legislaciéon
farmacéutica de la UE que introducia nuevas modificaciones sustanciales del
Reglamento de la EMA. En la fecha de la auditoria, los colegisladores no habian
adoptado todavia la propuesta.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_es
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
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La HERA se cred para colmar lagunas en la configuracidon operativa de la
UE, y su mandato se solapa parcialmente con el del ECDCy la EMA

La Comision decidid crear la HERA porque la UE carecia de un mecanismo para
garantizar el desarrollo, la produccion y la distribucion de medicamentos, vacunas y
otras contramedidas médicas, como guantes y mascarillas, cuando se produce una
emergencia. Por razones de urgencia, la decisidon no se basé en una evaluacion de
impacto. Por lo tanto, no se ha demostrado que la creacidn de una nueva direccion
general de la Comisidn fuera una solucién mejor que, por ejemplo, la creacién de una
nueva agencia o la asignacion de responsabilidades adicionales a estructuras
existentes como el ECDC, la EMA o la DG Salud y Seguridad Alimentaria. Segun la
decision por la que se establece la HERA, se debe realizar una revision en profundidad
de esta Autoridad antes de 2025. El Parlamento Europeo acogio con satisfaccion la
creacion de la HERA, pero también hizo hincapié en que debe convertirse en una
agencia independiente de la UE con financiacidn suficiente, y un mayor nivel de
transparencia y control democratico. También recordd que la Comision «debe llevar
a cabo (...) una evaluacién de la necesidad de establecer la HERA como entidad
diferenciada» antes del final de diciembre de 2024

La mayoria de las partes interesadas expresaron su preocupacion por el hecho de
gue el mandato de la HERA pudiera solaparse con el del ECDC y generar solicitudes por
duplicado a los Estados miembros. Nuestro analisis puso de manifiesto que tanto el
ECDC como la HERA participan en la vigilancia de enfermedades infecciosas.

El mandato de la HERA incluye la preparacion de la UE ante las amenazas
transfronterizas para la salud en el dmbito de las contramedidas médicas, lo que a
menudo requiere una estrecha colaboracion con el ECDCy la EMA. Estos tres
organismos tienen funciones distintas, pero, dado que algunos aspectos de sus
responsabilidades y de sus actividades se solapan, es esencial que compartan
informacidn para evitar la duplicacion de las actividades de recopilacion de
informacién. La HERA firmd un convenio de trabajo no vinculante tanto con el ECDC
como con la EMA el 14 de marzo de 2023. Sin embargo, el texto del convenio es vago
y es necesario aclarar muchas cuestiones.

1 Resolucidn del Parlamento Europeo, de 12 de julio de 2023, apartado 76.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_ES.pdf
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El mandato de la EMA se prorrogé desde marzo de 2022 y estan
previstas nuevas modificaciones

En octubre de 2021, la EMA presentd a su Consejo de Administracidn algunas de
las primeras ensefianzas extraidas de la pandemia de COVID-19. En diciembre de 2023
se publicé un informe extenso. Al principio de 2022, la EMA publicé una actualizacion
provisional del plan sobre amenazas emergentes para la salud que se ajustaba al
Reglamento de la EMA modificado y a la propuesta de la Comision para modificar el
Reglamento sobre las amenazas transfronterizas para la salud.

Reglamento (UE) 2022/123, por el que se prorroga el mandato de la EMA, se
adoptd en enero de 2022 y entrd en vigor en marzo de 2022. Establece tareas
especificas para la EMA en relacién con las emergencias de salud publica y concedié a la
EMA 61 puestos de personal adicionales en 2021, y otros 43 para el periodo 2023-2025,
para un total de 980 puestos. Los principales cambios fueron los siguientes:

La creacién de un grupo de trabajo permanente de emergencia para asumir las
actividades del grupo de trabajo sobre la pandemia de COVID-19. El nuevo grupo
de trabajo entrd en funcionamiento el 22 de abril de 2022 y debe desempefiar un
papel clave a la hora de hacer frente a futuras emergencias.

La EMA paso a ser responsable oficialmente del seguimiento y la mitigacion de la
escasez de medicamentos esenciales, y tiene responsabilidades similares con
respecto a los productos sanitarios durante una crisis.

La propuesta de modificacion de la legislacién farmacéutica de la UE se publicd,
tras algunos retrasos, en abril de 2023. Varias de las enmiendas se basaron en las
ensefianzas extraidas de la pandemia de COVID-19:

un periodo mas corto entre las solicitudes y la concesién de autorizaciones de
comercializacién para todos los medicamentos nuevos;

revisiones continuas de medicamentos innovadores para acelerar el proceso
de autorizacion (véanse los apartados 54 a 57);

la opcion de conceder autorizaciones temporales de comercializacion de
emergencia en caso de emergencia de salud publica, como un instrumento mas
flexible ademas de las autorizaciones condicionales de comercializacion

(véase el apartado 52);

medidas para mejorar la seguridad del suministro de medicamentos en todo
momento (no solo durante las crisis).


https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-medicines-agencies-reflect-lessons-learned-covid-19
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
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En enero de 2022, la Comisidn, los directores de las agencias de medicamentos y
la EMA pusieron en marcha la iniciativa ACT EU para acelerar los ensayos clinicos en la
UE. La iniciativa, en respuesta a la recomendacién de la EMA de marzo de 2020
(véase el apartado 63), esboza diez «acciones prioritarias» para transformar los
ensayos clinicos en la UE'?. La pandemia de COVID-19 puso de manifiesto la necesidad
de un procedimiento mas rdpido y sélido para la aprobacidn coordinada de ensayos
clinicos multinacionales por parte de los Estados miembros*3.

Se ha aclarado y reforzado el mandato del ECDC

La revisién estratégica y del rendimiento de 2020 de McKinsey de la respuesta del
ECDC a la pandemia de COVID-19 reclamd una interpretacion mas decidida del
mandato del ECDC, una priorizacion y una asignacion de recursos mas eficaces y unas
orientaciones mads oportunas y ejecutables. Estas conclusiones concuerdan con
nuestras observaciones (véanse los apartados 17, 18, 35, 36, 45,47 y 48).

Los dos reglamentos modificados que entraron en vigor en diciembre de 2022
(sobre las amenazas transfronterizas para la salud y el reglamento constitutivo del
ECDC) asignaron nuevos derechos y responsabilidades al ECDC, entre otros:

crear y coordinar un grupo de trabajo de la UE en materia de salud como
trabajadores del ambito de la salud publica desplegables que presten apoyo
operativo y de preparacién frente a las crisis a los paises de la UE/EEE y a las
organizaciones internacionales;

gestionar y coordinar una red de laboratorios de referencia de la UE designados
por la Comisién'?;

el derecho a emitir recomendaciones no vinculantes;

evaluar los planes de prevencion, preparacién y respuesta de los Estados
miembros cada tres afos;

digitalizar los sistemas de vigilancia.

12 Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU), p. 3.

13" Comunicacién de la Comision, COVID-19: Respaldar la preparacion y la respuesta de la UE
con vistas al futuro, COM (2022) 190 final, p. 13.

4 Articulo 15 del Reglamento (UE) 2022/2371.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj?locale=es%23
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu-delivering-eu-clinical-trials-transformation-initiative_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0190
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0190
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0190
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=es%23
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En abril de 2023, el ECDC publicd su marco de vigilancia a largo plazo para el
periodo 2021-2027. En mayo de 2023 publicd un informe técnico sobre las ensefianzas
extraidas de la pandemia, con orientaciones para los Estados miembros sobre como
mejorar su preparacién y detalles del apoyo que podrian esperar de la Agencia.

En su Resolucién de julio de 2023 sobre las ensefianzas extraidas de la pandemia
de COVID-19 y recomendaciones para el futuro, el Parlamento Europeo acogié con
satisfaccion el mandato ampliado del ECDC, pero también pidié una mayor
cooperacion europea, una mayor independencia para la Agencia y la introduccién de la
obligacion sistematica de que los Estados miembros le envien datos comprensibles
y comparables.

La revisién del mandato del ECDC dio lugar a 73 puestos adicionales para el
periodo 2020-2024, lo que elevo el total a 353. El nuevo grupo de trabajo sobre salud
de la UE esta compuesto por un grupo de expertos procedentes del ECDCy de los
Estados miembros, y se esta preparando para realizar despliegues sobre el terreno en
respuesta a brotes especificos, asi como para formaciones, ejercicios de simulacién y
revisiones posteriores a la accidn. En septiembre de 2023, el ECDC aprobd un plan de
emergencia de salud publica actualizado que tiene en cuenta las ensefianzas extraidas
de la pandemia de COVID-19 y considera la posibilidad de una pandemia prolongada.

Una de las primeras lecciones aprendidas por la Comision de la pandemia fue que
«una deteccion y una respuesta mas rapidas dependen de una mayor vigilancia
mundial y de datos mas completos y comparables» y que «deben implementarse e
integrarse en el nuevo sistema mundial un nuevo sistema europeo de recogida de
datos sobre pandemias, basado en el actual Sistema de Alerta Precoz y Respuesta,

y una actualizacion del Sistema Europeo de Vigilancia para gestionar e intercambiar
datos en tiempo real». Como primer paso, la Comisién ha evaluado recientemente lo
gue se necesita para garantizar la armonizacion del Sistema de Alerta Precoz y
Respuesta con el nuevo Reglamento sobre las amenazas transfronterizas para la salud.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_ES.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_ES.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
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Conclusiones y recomendaciones

Nuestra conclusion general es que, dentro de los limites de sus competencias y
capacidades, el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades
(ECDC) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en general han gestionado bien
su respuesta a la crisis del COVID-19. Sin embargo, hay margen de mejora en areas
especificas. Aunque ninguna de las dos agencias estaba plenamente preparada ante
una pandemia grave y prolongada, ambas respondieron tan pronto como quedo claro
su alcance. También mejoraron su transparencia y la forma en que se comunicaban
con el publico. La Comisidn y las agencias estan aplicando ahora las ensefianzas
extraidas de la pandemia, pero aun es pronto para saber si esto sera una preparacion
suficiente que permita a las agencias responder de forma adecuada a futuras
emergencias de salud publica.

Constatamos que tanto el ECDC como la EMA habian elaborado planes detallados
de emergencia de salud publica, pero, con arreglo al marco juridico y financiero
aplicable, estos planes no abordaban la ampliacidén de la capacidad en caso de
pandemia grave y prolongada (véanse los apartados 17 a 21). A diferencia de la EMA,
el ECDC no habia elaborado una lista de actividades que pudieran dejar de ser
consideradas prioritarias en situaciones de emergencia (véanse los apartados 17y 23).
La EMA seguia en modo de continuidad de la actividad tras el Brexit, y asi se mantuvo
hasta el final de la pandemia (véanse los apartados 23 y 24). Ambas agencias habian
creado amplias redes internacionales que posteriormente demostraron su utilidad
para hacer frente a la pandemia (véanse los apartados 28 a 31).

Durante las semanas posteriores a la notificacién por China de los primeros casos
de COVID-19, el ECDC subestimé la gravedad de la situacion. A continuacion,
intensificd rapidamente su respuesta (véanse los apartados 32 a 36) y desarrolld varias
iniciativas nuevas, como la modelizacién de la pandemia (véase el apartado 41).

Los datos notificados al ECDC tenian una calidad limitada y existian diferencias
significativas en cuanto a lo que podian notificar los paises (véanse los

apartados 37a 41). La orientacion y la asistencia del ECDC a los Estados miembros
fueron muy valoradas por los paises con una capacidad cientifica limitada, si bien, en
algunos casos, los responsables politicos nacionales no tuvieron en cuenta sus consejos
prudentes y a veces tardios (véanse los apartados 43 a 45). En 2020, el ECDC empezd a
publicar comunicaciones dirigidas al publico, pero la mayoria tenian como publico
objetivo a expertos en salud publica (véanse los apartados 48 y 49).
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Recomendamos al ECDC:

a) cooperar con los Estados miembros para seguir trabajando en un sistema
europeo solido de vigilancia de enfermedades infecciosas que se base en
definiciones de casos armonizadas en la UE y permita al ECDC recopilar datos
comparables por pais y por region;

b) racionalizar sus procedimientos internos para que pueda emitir orientaciones mas
oportunas y practicas;

c) publicarinformacién en un lenguaje claro que sea mas accesible para el publico
en general.

Fecha prevista de aplicacion: 2026.

La EMA ha establecido procedimientos de crisis adecuados. La revisién continua
de las vacunas y tratamientos contra el COVID-19 requeria muchos recursos,
pero permitié a la Agencia acelerar el proceso de autorizaciéon (véanse los
apartados 51 a 61). La EMA limitd el impacto de la pandemia en la autorizacidon y la
disponibilidad de medicamentos. Sin embargo, sus esfuerzos por promover ensayos
clinicos de la UE tuvieron menos éxito (véanse los apartados 62 a 65). Aumento su
farmacovigilancia del COVID-19 (véanse los apartados 66 a 70) y trabajé con mayor
intensidad en el seguimiento de la escasez de medicamentos (véanse los
apartados 72 y 73). Publica una amplia gama de informacién en su sitio web; durante
la pandemia, intensificd la transparencia de su comunicacién sobre los productos
relacionados con el COVID-19 en particular, pero la informacién que publica no
siempre es facilmente accesible para las personas no expertas (véanse los
apartados 74 a 78).
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Recomendamos a la EMA:

a) revisar los criterios y los procesos para la aplicacidn de revisiones continuas
durante emergencias de salud publica de modo que utilice sus recursos de
manera mas eficiente;

b) colaborar con la Comisidn y los Estados miembros para promover la préctica de
ensayos clinicos paneuropeos;

c) evaluar qué elementos de los sistemas y orientaciones que desarrollé para hacer
frente a la pandemia deben conservarse para futuras pandemias u otras crisis,
actualizando estos elementos para reflejar los avances cientificos y técnicos;

d) mejorar la accesibilidad de la informacidén, en un lenguaje claro y sencillo, para
personas no expertas, presentada en el sitio web de la EMA, en particular la
relativa a medicamentos de gran interés en caso de futuras emergencias de salud
publica.

Fecha prevista de aplicacion: 2026.

La Comision utilizé las ensefianzas extraidas de las primeras fases de la pandemia
para adoptar una serie de decisiones y propuestas con el fin de modificar el marco
juridico (véase el apartado 80). Estas medidas colman algunas de las lagunas en la
capacidad de la UE para responder a las emergencias sanitarias, pero también han
dado lugar a una estructura organizativa mas compleja basada en la estrecha
cooperacion entre multiples partes interesadas internacionales, europeas, nacionales y
subnacionales. En 2021, la Comisidn cred una nueva direccion general cuyas
competencias se solapan parcialmente con las del ECDC (véase el apartado 81).
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La Comision, en cooperacion con el ECDCy la EMA, deberia:

a) aclarar las respectivas responsabilidades de la HERA, el ECDCy la EMA, también
mediante la revisidon de los acuerdos de trabajo;

b) garantizar la existencia de mecanismos de coordinacion claros para ayudar a la UE
a responder rapidamente a futuras emergencias sanitarias.

Fecha prevista de aplicacion: 2026.

El presente informe fue aprobado por la Sala |, presidida por Joélle Elvinger, Miembro
del Tribunal de Cuentas, en Luxemburgo, en su reunion de 19 de junio de 2024.

Por el Tribunal de Cuentas Europeo

Tony Murphy
Presidente



Anexos

Anexo | — Hitos de la pandemia y respuesta de la UE

Hitos clave en la respuesta de la UE (medidas adoptadas por la Comision Europea, la EMA y el ECDC)

27/03/2020: La EMA publica su
primer asesoramiento en
materia de salud publica

20/03/2020: Orientaciones |
de la EMA sobre los ensayos
clinicos durante el COVID-19

04/03/2023: Primera reunion |
del Grupo Director Ejecutivo
de la UE para supervisar la
escasez de medicamentos

03/02/2020: La EMA activa su plan
sobre amenazas para la salud y pide a
los desarrolladores de posibles
productos contra el COVID-19 que se
pongan en contacto con la EMA

07/02/2020: El ECDC publica sus
primeros documentos de
orientacién sobre el COVID-19

31/01/2020: El ECDC pasa al nivel
mas alto de su plan de
emergencias de salud publica

09/01/2020: El ECDC publica su
primera evaluacion de riesgos de
COVID-19 y activa su plan de
emergencias de salud publica

2020

2019

31/12/2019: China
informa de los primeros
casos en Wuhan

24/01/2020: Primer
caso europeo de
COVID-19 notificado

21/02/2020: Primer
confinamiento en la UE (en
partes del norte de Italia)

Fechas clave en la evolucion
de la pandemia

(24/02/2020: Misién conjunta
del ECDCy la OMS a Italia

Marzo a abril de 2020: El
ECDC publica infografias y
videos dirigidos al publico

11/03/2020: La OMS
declara que el
COVID-19 esuna
pandemia mundial

Abril de 2020: La primera ola de la
pandemia alcanza un maximo en la

mayoria de |

( 16/06/2020: Estrategia de
Vacunas de la UE de la Comisién

(30/04/2020: La EMA inicia la
revision continua del primer
tratamiento terapéutico contra
el COVID-19 (remdesivir)

04/05/2020: Orientaciones de la
EMA sobre la aceleracion de su
procedimiento

—
28/05/2020 Plan de continuidad
de las actividades relacionadas con

el COVID-19 de lared europea de
regulacion de los medicamentos

autorizacion condicional de

COVID-19 (remdesvivir)

/31I05/2020: EIECDCy la Agencia de la
Unién Europea para la Seguridad Aérea
publican conjuntamente un protocolo
de seguridad sanitaria en la aviacion en
relacién con el COVID-19 + EI ECDC
lanza informes semanales de vigilancia
deII COVID-19 |

Mayo de 2020: Muchos

paises de la UE empiezan

arelajar las medidas de

confinamiento

30/06/2020:
Recomendacién del
Consejo sobre

os paises de la UE restricciones de viaje

=
01/10/2020: La EMA inicia la
revision continua de la primera
vacuna contra el COVID-19

25/06/2020: La EMA recomienda una

comercializacion para el primer
tratamiento terapéutico contra el

11/11/2020: Adopcién de Ia\
Unién Europea de la Salud
para una preparacion y
respuesta coordinadas

26/10/2020: El ECDC publica |
orientaciones sobre la
priorizacion de la vacunacion
contra el COVID-19

16/10/2020: El ECDC publicael |
primer mapa en apoyo de la
recomendacion del Consejo

sobre las restricciones de viaje

Al final del verano de 2020, las
infecciones empezaron a
aumentar de nuevo en muchos
paises de la UE (segunda ola)

25/11/2020: Estrategia
farmacéutica para Europa

|
(13/11/2020: Plan de la EMA de
seguimiento de la seguridad de
las vacunas contra el COVID-19

(19/11/2020: Consideraciones de la
EMA sobre la aprobacion de las
vacunas contra el COVID-19

22/12/2020: El
ECDC publica
estrategias de
despliegue de la
vacunacion contra
el COVID-19

2021
Enero
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21/12/2020: La EMA recomienda
una autorizacién condicional de
comercializacion para Comirnaty

—
Enero de 2021: La
EMA recomienda una
autorizacion
condicional de
comercializacion para
Spikevax y Vaxzevria

(11/01/2021: EI ECDC
publica un analisis
estratégico y del
rendimiento de su
respuesta ante la
pandemia de
COVID-19

27/12/2020: Inicio de la
vacunacion en todos los
Estados miembros de la UE

Diciembre de 2020: Identificacion
de nuevas variantes en el Reino

Unido y Sudafrica



Hitos clave en la respuesta de la UE (medidas adoptadas por la Comision Europea, la EMA y el ECDC)

06/05/2021: Estrategia de la Comision sobre | 01/07/2021: Certificado COVID

opciones terapéuticas contra el COVID-19 digital de la UE
15/06/2021: La Comision extrae las. (16/09/2021: Creacién de la HERA
primeras lecciones de la pandemia
s
01/03/2022: Entra en vigor el
mandato ampliado de la EMA
26/04/2021: La EMA y el ECDC ponen\ ( 14/07/2021: '07/1 2/2021: Recomendacion

conjunta del ECDCy la EMA
sobre las dosis de refuerzo con
una vacuna diferente

Convocatoria conjunta
del ECDCy la EMA
para vacunarse

en marcha un seguimiento posterior a la
comercializacion de la seguridad, la
eficacia y el impacto de las vacunas
contra el COVID-19

—
21/04/2021: Orientaciones del | 22/04/2021: El ECDC pone
ECDC para ajustar las | en marcha el centro de
intervenciones no farmacéuticas al || prevision del COVID-19
estado de vacunacion

=
03/03/2021: q9/05/2021: Cuadro de
Orientaciones técnicas indicadores del ECDC para
conjuntas del OCDC y el seguimientode la
la OMS sobre la propagacion de variantes
deteccion de variantes preocupantes
del SARS-CoV-2
— ~
18/02/2021: 26/11/2021: El ECDC 01/01/2023: Entra en
Rastreador de publica una evaluacién de vigor el mandato
vacunas del ECDC amenazas sobre la variante ampliado del ECDC
en linea Omicron
| 2022 > 2023
Febrero
05/05/2023: La OMS
Mayo de 2021: Noviembre de 2021: declara el final de la
Identificacion de la Identificacion de la pandemia mundial de
variante Delta | variante Omicron COovID-19

Fechas clave en la evolucion ,
de la pandemia



Instrumento

Portal Europeo de
Informacién sobre
Vacunacion (EVIP)

riy

Revision sistematica

Rastreador de vacunas

Consejo Consultivo
Conjunto

Informes técnicos sobre
la eficacia de las
vacunas contra el
COVID-19

Plataforma de
seguimiento de vacunas

&

Operativo

Desde abril de
2020

Enero de 2021 -
febrero de 2022

Desde febrero
de 2021

Desde abril de
2021

Desde octubre
de 2021

Mayo de 2022

Agencia

ECDC, en
cooperacion con
laEMAYyconla
Comision

ECDC, en
cooperacién con
el Instituto
Robert Koch y los
Grupos Técnicos
Consultivos
Nacionales de
Inmunizacién

ECDC

ECDC, EMA

ECDC

ECDC, EMA

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir de datos del ECDCy la EMA.
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Realizacion

Informacidn basada en
pruebas sobre las vacunas
contra el COVID-19 y otras
enfermedades, asi como
sobre la vacunacién

Revision sistematica de la
eficacia y la seguridad de las
vacunas contra el COVID-19
autorizadas en la UE/el EEE

Seguimiento de la tasa de
vacunacion contra el
COVID-19

Coordinacion y supervision
de los estudios de
observacion financiados por
la UE sobre la eficacia, la
seguridad y el impacto de las
vacunas contra el COVID-19

Andlisis provisionales de la
eficacia de las vacunas contra
el COVID-19

Datos del mundo real a
través de estudios
posteriores a la autorizacion
financiados por la UE sobre
el uso, la seguridad y la
eficacia de las vacunas contra
el COVID-19 y contra otras
enfermedades


https://vaccination-info.eu/es
https://vaccination-info.eu/es
https://vaccination-info.eu/es
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
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Abreviaciones

ANC: Autoridad nacional competente

CHMP: Comité de Medicamentos de Uso Humano

ECDC: Centro Europeo para la Prevencién y el Control de las Enfermedades
EEE: Espacio Econdmico Europeo

EMA: Agencia Europea de Medicamentos

HERA: Autoridad de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias
ICMRA: Coalicién Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos
OMS: Organizacion Mundial de la Salud

PRAC: Comité para la Evaluacidn de Riesgos en Farmacovigilancia
SARS-CoV-2: Coronavirus del sindrome respiratorio agudo grave 2

TESSy: Sistema Europeo de Vigilancia

TFUE: Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea
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Glosario

Autorizacion condicional de comercializacidn: Autorizacidn para poner a disposicion
un medicamento con el fin de tratar necesidades no atendidas sobre la base de datos
gue son menos exhaustivos de lo que se requiere normalmente, siempre y cuando los
datos existentes indiquen que los beneficios del medicamento superan a sus riesgos y
gue el solicitante estd en condiciones de proporcionar datos completos en el futuro.

Autorizacion normal de comercializacion: Autorizacion para poner a disposicion un
medicamento después de que la Agencia Europea de Medicamentos haya examinado
los datos exhaustivos y haya llegado a la conclusion de que los beneficios del
medicamento superan a sus riesgos.

Evaluacion de impacto: Analisis de los efectos probables (ex ante) o reales (ex post) de
una iniciativa politica u otra linea de intervencion.

Evaluacion de riesgos: Identificacidon y evaluacidn sistematicas de los riesgos
vinculados a una operacién o proceso que puedan servir de base para gestionar dichos
riesgos.

Farmacovigilancia: Seguimiento constante de la seguridad de los medicamentos
durante los ensayos clinicos y después de la autorizacién.

Gestion de riesgos: Identificacion sistematica de los riesgos y adopcion de medidas
para mitigarlos o eliminarlos, o para reducir su impacto.

Revision continua: Procedimiento de revisién acelerado que puede utilizar la Agencia
Europea de Medicamentos para evaluar los medicamentos con mayor rapidez.

Vigilancia: En un contexto de salud publica, la recogida, la organizacion y el analisis
sistematicos y continuos de datos con fines de salud publica, asi como la difusién de
informacidén sobre salud publica.



Respuestas de la Comision

https://www.eca.europa.eu/es/publications/sr-2024-12

Respuestas del ECDC

https://www.eca.europa.eu/es/publications/sr-2024-12

Respuestas de la EMA

https://www.eca.europa.eu/es/publications/sr-2024-12

Cronologia

https://www.eca.europa.eu/es/publications/sr-2024-12
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https://www.eca.europa.eu/es/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/es/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/es/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/es/publications/sr-2024-12
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Equipo auditor

En los informes especiales del Tribunal de Cuentas Europeo se exponen los resultados
de las auditorias de las politicas y programas de la UE o de cuestiones de gestion a
partir de ambitos presupuestarios especificos. El Tribunal selecciona y concibe estas
tareas de auditoria con el fin de que tengan la maxima repercusion teniendo en cuenta
los riesgos relativos al rendimiento o a la conformidad, el nivel de ingresos y de gastos
correspondiente, las futuras modificaciones y el interés politico y publico.

Esta auditoria de gestién fue realizada por la Sala | (Uso sostenible de los recursos
naturales), presidida por Joélle Elvinger, Miembro del Tribunal de Cuentas Europeo.
La auditoria fue dirigida por Jodo Leao, Miembro del Tribunal de Cuentas Europeo,
asistido por Paula Betencourt, jefa de Gabinete; Emmanuel Rauch, gerente principal;
Eddy Struyvelt, jefe de tarea; Vasileia Kalafati, jefa de tarea adjunta, y

Malgorzata Frydel, auditora. Thomas Everett prestd apoyo lingtiistico,

Alexandra Mazilu, asistencia grafica y Cécile Fantasia, apoyo de secretaria.
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Las dos agencias médicas de la UE, el Centro Europeo para la
Prevencion y el Control de las Enfermedades y la Agencia Europea
de Medicamentos, junto con la Comision Europea, desempefaron
un papel clave en la respuesta de la UE a la pandemia de
COVID-19. Constatamos que, aunque no estaban plenamente
preparadas para una pandemia prolongada, las dos agencias en
general realizaron una buena gestién. La Comision Europea y las
agencias se encuentran en proceso de aplicar las ensefianzas
extraidas de la pandemia. Sin embargo, constatamos que
persistian algunas deficiencias. Formulamos recomendaciones
qgue ayuden a mejorar la preparacion de las agencias ante futuras
emergencias sanitarias.

Informe especial del Tribunal de Cuentas Europeo con arreglo al
articulo 287, apartado 4, parrafo segundo, del TFUE.
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Tel. +352 4398-1
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de la Unién Europea
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