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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA

La salud no es solamente un valor en si misma, sino también un potente motor de crecimiento
econémico. Solo una poblacion sana puede alcanzar plenamente su potencial econdmico. El
sector de la salud se caracteriza por la innovacién y por una mano de obra altamente
cualificada. La investigaciéon y el desarrollo relacionados con la salud pueden llegar a
representar el 0,3 % del PIB. El sector de la asistencia sanitaria es uno de los de mayor
tamafio de la UE: representa aproximadamente el 10 % de su producto interior bruto y da
empleo a uno de cada diez trabajadores, con una proporcion de trabajadores con educaciéon
terciaria por encima de la media.

La salud ocupa, por lo tanto, un lugar destacado en la agenda Europa 2020. En su
Comunicacién de 29 de junio de 2011 «Un presupuesto para Furopa 2020»', la Comisién
subray6é que «El fomento de la buena salud forma parte de los objetivos de crecimiento
inteligente e inclusivo de Europa 2020. Mantener a las personas sanas y activas durante mas
tiempo tiene un impacto positivo en la productividad y la competitividad. La innovacién en el
sector sanitario contribuye a afrontar el reto de la sostenibilidad del sector en el contexto del
cambio demografico», y afirmé que la accién para reducir las desigualdades en materia de
salud es importante para alcanzar «un crecimiento inclusivoy.

La propuesta relativa al tercer programa de accién de la UE en el d4mbito de la salud para el
periodo 2014-2020, el Programa de Salud para el Crecimiento, refuerza y hace mas hincapié
que los programas anteriores en los vinculos entre el crecimiento econémico y una poblacién
sana. El Programa privilegia las acciones con un claro valor afiadido europeo, en consonancia
con los objetivos de Europa 2020 y las actuales prioridades politicas.

La crisis financiera ha acentuado la necesidad de mejorar la rentabilidad de los sistemas de
salud. Los Estados miembros se ven obligados a lograr un equilibrio adecuado entre el acceso
universal a servicios sanitarios de gran calidad y el respeto de las restricciones
presupuestarias. En este contexto, resulta crucial apoyar los esfuerzos de los Estados
miembros para mejorar la sostenibilidad de sus sistemas de salud y asegurar su capacidad para
prestar asistencia sanitaria de alta calidad a todos sus ciudadanos, ahora y en el futuro. El
Programa de Salud para el Crecimiento contribuye a encontrar y aplicar soluciones
innovadoras que mejoren la calidad, la eficacia y la sostenibilidad de los sistemas de salud,
centrando la atencién en el capital humano y el intercambio de buenas practicas.

Los objetivos fundamentales definidos en la Comunicacién «Europa 2020 — Una estrategia
para un crecimiento inteligente, sostenible e integrador»’ estan supeditados al incremento de
la innovacioén en la asistencia sanitaria, tal como se refleja en iniciativas embleméticas como
«Unidn por la innovacion» y la iniciativa sobre la agenda digital. Sin embargo, la innovacién
no se limita exclusivamente a la tecnologia y los nuevos productos. Se trata también de
innovar en la organizacion y estructura de la asistencia sanitaria, la utilizacion de los recursos
y la financiacion de los sistemas.
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Como tal, la innovacién en la salud podria contribuir a la reduccién de los costes de la
atencion sanitaria, al tiempo que mejora su calidad. Muchos aspectos del Programa de Salud
para el Crecimiento propuesto, como son la evaluacién de las tecnologias sanitarias, los
productos sanitarios, los ensayos clinicos y los medicamentos, asi como la Asociacion
europea para la innovacién en el 4mbito del envejecimiento activo y saludable, tienen por
objeto reforzar el vinculo entre la innovacién tecnoldgica y su utilizacién y comercializacion,
favoreciendo al mismo tiempo la seguridad, la calidad y la eficacia de la asistencia sanitaria.
Otras iniciativas se centran en promover el recurso a soluciones de salud electrénica y su
interoperabilidad, por ejemplo para mejorar la utilizacién transfronteriza de los registros de
pacientes.

El Programa permitirda mejorar la anticipacion y planificacién de las necesidades, asi como la
formacién de los profesionales de la salud, lo que contribuird a la innovacién en la
organizacion y al crecimiento inclusivo. Esto estd en consonancia con la iniciativa
emblemdtica sobre nuevas cualificaciones y empleos de Europa 2020 y su enfoque en la
flexibilidad y la seguridad, cuya finalidad es dotar a las personas con las capacidades
adecuadas para los empleos actuales y futuros, ademds de mejorar las condiciones de trabajo y
estimular la creacion de empleo. A medida que la poblacién envejece y aumenta la demanda
de asistencia sanitaria, el sector de la salud ofrece un enorme potencial de creacién de nuevos
empleos.

Los problemas de salud son una de las principales causas de absentismo laboral y de
jubilacién anticipada. Mantener a las personas sanas y activas durante més tiempo repercute
positivamente en la productividad y la competitividad. El incremento de la esperanza de vida
con buena salud es un requisito indispensable para que Europa pueda ofrecer empleo a un
75 % de personas con edades comprendidas entre los 20 y los 64 afios y evitar la jubilacién
anticipada por enfermedad. Ademds, mantener a los mayores de 65 afios sanos y activos
puede mejorar su tasa de participacion en el mercado laboral y permitir importantes ahorros
en los presupuestos de salud.

Los objetivos generales del Programa de Salud para el Crecimiento son trabajar con los
Estados miembros para fomentar la innovacién en la asistencia sanitaria y aumentar la
sostenibilidad de los sistemas de salud, mejorar la salud de los ciudadanos de la UE y
protegerlos de las amenazas transfronterizas para la salud.

El Programa se centra en cuatro objetivos especificos con un fuerte potencial de crecimiento
econdmico a través de una mejora de la salud:

1) elaborar herramientas y mecanismos comunes a escala de la UE para hacer frente a la
escasez de recursos, tanto humanos como financieros, y facilitar la introduccion de la
innovacion en los servicios sanitarios con el fin de contribuir a sistemas de salud
sostenibles e innovadores;

2) facilitar el acceso, también en una dimension transfronteriza, a los conocimientos
médicos y la informacion sobre determinadas enfermedades y desarrollar soluciones
y orientaciones comunes para mejorar la calidad de la atencién sanitaria y la
seguridad de los pacientes, con el fin de mejorar el acceso de los ciudadanos de la
UE a una asistencia sanitaria mejor y mas segura;

3) identificar, difundir y promover la adopcion de las mejores practicas validadas en lo
que respecta a medidas de prevencion rentables mediante el tratamiento de los
principales factores de riesgo, especialmente el tabaquismo, el consumo excesivo de
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alcohol y la obesidad, asi como el VIH/SIDA, con una especial atencion a la
dimension transfronteriza, a fin de prevenir las enfermedades y fomentar la buena
salud, y

4) desarrollar enfoques conjuntos y demostrar su utilidad para mejorar la preparacion y
coordinacién frente a emergencias sanitarias, a fin de proteger a los ciudadanos de
las amenazas transfronterizas para la salud.

El Reglamento propuesto establece las disposiciones generales que rigen el Programa de
Salud para el Crecimiento y deroga la Decision (CE) n® 1350/2007.
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2. OBJETIVOS

Los desafios antes mencionados exigen, ante todo, a los Estados miembros una accion directa
a nivel nacional. Tal como se recoge en el Tratado, el objetivo de la politica sanitaria de la UE
es complementar y apoyar las politicas nacionales y fomentar la cooperacién entre los
Estados miembros. El Programa ofrece la oportunidad de desarrollar y reforzar los
mecanismos de cooperacion y coordinaciéon entre los Estados miembros con vistas a la
identificaci6n de instrumentos comunes y mejores préacticas que creen sinergias, aporten valor
afiadido europeo y generen economias de escala para acompafiar las reformas en
circunstancias dificiles.

2.1. Elaborar herramientas y mecanismos comunes a escala de la UE para hacer
frente a la escasez de recursos, tanto humanos como financieros, y facilitar la
introduccién de la innovacién en los servicios sanitarios con el fin de contribuir
a sistemas de salud sostenibles e innovadores

Desde hace muchos afios, los Estados miembros se enfrentan a restricciones presupuestarias
con respecto a la sostenibilidad de sus presupuestos sanitarios, que representan hasta el 15 %
del gasto ptiblico en algunos de ellos’.

Esta situacién se ve agravada por el envejecimiento de la poblacién, el aumento de la
demanda de servicios de alta calidad y la aparicién de tecnologias nuevas y mas eficaces, pero
mas onerosas, desafios que se han acentuado con la contencién del gasto piblico como
consecuencia de la crisis financiera. No obstante, todo parece indicar* que una reforma eficaz
de los sistemas de salud permitiria frenar el aumento excesivo de los costes, es decir,
mantener el gasto sanitario en proporcion al crecimiento del PIB.

El Programa pretende apoyar los esfuerzos realizados por los Estados miembros para mejorar
la eficiencia y la sostenibilidad financiera de la asistencia sanitaria y, de este modo, fomentar
en el sector una transferencia importante de recursos a los productos y servicios mas
innovadores y ftiles, que, al mismo tiempo, ofrezcan un mejor potencial de mercado, asi
como un ahorro a largo plazo. Pretende apoyar, asimismo, la innovacién en la organizacién de
la asistencia sanitaria, por ejemplo orientdndola en mayor medida hacia una atencién de
proximidad e integrada. La reforma de los sistemas de salud debe consistir claramente en una
combinacién del aumento inmediato de la eficiencia con una accién estratégica a largo plazo
que aborde los principales factores de coste. A titulo de ejemplo cabe destacar que la
cooperacidn europea en materia de evaluacion de las tecnologias sanitarias no solo permitird
reducir la duplicacién y una mayor puesta en comin de competencias, sino también liberar el
potencial de innovacién sostenible en los productos y servicios sanitarios.

Las inversiones relacionadas con la salud en el marco de los Fondos Estructurales pueden
desempefiar un papel importante para apoyar a los Estados miembros en la reforma de sus
sistemas de salud a nivel nacional y regional, asi como en la consecucién de los cuatro
objetivos especificos del Programa sobre la base de las mejores practicas y de la experiencia

Fuente: datos extraidos de la base de datos de Eurostat en julio de 2011 «General expenditure by
function - health compared to total» (Gastos generales por funcién: la salud comparada con el total);
2009: 14,63 %,; http://appsso.eurostat.ec.europa.en/nui/show.do?dataset=gov a exp&lang=en .

FMI 2011 y Journard et al., 2010: el aumento del gasto en salud piblica en el PIB es superior a lo
previsto como consecuencia del envejecimiento de la poblacién (se calcula que este aumento excesivo
de los costes alcanza una media del 1 % en la OCDE).
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adquirida a través de los proyectos piloto del Programa de Salud para el Crecimiento. Ello
permitiria reforzar la cooperacion y las sinergias entre el Programa y los
Fondos Estructurales.

Con el envejecimiento de la poblacidn y la evolucion de las estructuras familiares aumenta la
demanda de cuidados formales profesionales y disminuye la oferta de cuidados informales en
el entorno familiar. Por otra parte, la atencion sanitaria es ahora mas especializada, y requiere
un trabajo més intenso y una formacién mas larga. En 2020, el déficit de trabajadores
sanitarios en la UE serd de un millén y, de no tomarse las medidas oportunas, no podrd
prestarse el 15 % de la asistencia necesaria. Por el contrario, si se actia convenientemente, se
podrian crear numerosas oportunidades de empleo y crecimiento.

Para lograrlo, el Programa desarrollara herramientas y mecanismos comunes a nivel de la UE
destinados a ayudar a que los sistemas nacionales de salud aumenten la oferta de cuidados con
menos recursos. Se precisan soluciones innovadoras para hacer frente a la escasez de mano de
obra y mejorar en la medida de lo posible la eficacia de los sistemas de salud mediante el uso
de productos, servicios, herramientas y modelos innovadores. Para que estas soluciones
puedan aplicarse con €xito, es imprescindible superar algunos obsticulos relacionados con los
contratos publicos o la participacién insuficiente de los usuarios en la innovacidn.

En este contexto, la finalidad de las acciones previstas en el marco de este objetivo es
promover la cooperacién europea en la evaluacién de las tecnologias sanitarias (ETS) y
explorar las posibilidades que ofrecen la sanidad electrénica y las TIC para la salud, incluida
una red especifica de salud en linea y la cooperacién entre los registros electrénicos de
pacientes, como parte de la aplicacion de la Directiva relativa a la aplicacion de los derechos
de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza’. Con estas acciones se pretende
asimismo paliar la escasez de personal sanitario y apoyar a los Estados miembros en la
reforma de sus sistemas de salud a través de la puesta en comun y el refuerzo de la
experiencia en la evaluacion técnica de la accion politica.

Se apoyaran asimismo las medidas que impongan normas elevadas de seguridad, calidad y
eficacia a los productos sanitarios que sean necesarios para la consecucion de los objetivos de
la legislacion de la UE en este ambito, o contribuyan a ellos, asi como las disposiciones sobre
salud electrénica y ETS de la Directiva antes mencionada.

Fl Programa podrd también apoyar, con arreglo a sus distintos objetivos, acciones concretas
en el marco de la Asociacion europea para la innovacion en el ambito del envejecimiento
activo y saludable, en particular sus temas relativos a la innovacion en la sensibilizacion, la
prevencion y el diagndstico precoz; la innovacién en materia de tratamientos y cuidados, y la
innovacidn para un envejecimiento activo y una vida auténoma.

5 Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 marzo de 2011.
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2.2. Facilitar el acceso, también en una dimensién transfronteriza, a los
conocimientos médicos y la informacién sobre determinadas enfermedades y
desarrollar soluciones y orientaciones comunes para mejorar la calidad de la
atencion sanitaria y la seguridad de los pacientes, con el fin de mejorar el acceso
de los ciudadanos de la UE a una asistencia sanitaria mejor y mds segura

Mejorar el acceso a la asistencia sanitaria para todos los ciudadanos con independencia de sus
ingresos, condicion social, lugar de residencia y nacionalidad es un elemento clave para
superar las amplias desigualdades en la salud que existen hoy en dia. Todos los ciudadanos de
la. UE deben poder beneficiarse de una atencién sanitaria segura y de calidad,
independientemente de sus circunstancias. Sin embargo, en la practica, el acceso a la
asistencia sanitaria varia significativamente en la UE. Las mala situacién sanitaria a menudo
tiene consecuencias importantes en la disponibilidad de servicios de salud eficaces yenla
capacidad de los ciudadanos para tener en cuenta la informacién sobre la salud. Las personas
con bajos ingresos, las que estin excluidas socialmente y las que viven en regiones
desfavorecidas o en microrregiones pueden experimentar dificultades especificas para acceder
a la atencion sanitaria. La accién en el marco de todos los objetivos del Programa debe
contribuir a reducir estas desigualdades, abordando los diversos factores que las provocan y
las. acentian, ademds de completar las medidas adoptadas en el marco de otros programas
para corregir las diferencias sociales y regionales dentro de la UE.

Con el fin de mejorar el acceso a la atencién sanitaria, en particular en el caso de
enfermedades especificas para las cuales la capacidad nacional es limitada, existe un claro
valor afiadido en impulsar la creacion de redes de centros europeos de referencia
especializados a los que puedan recurrir todos los ciudadanos de la UE.

Ademas, para ayudar a los Estados miembros a seguir mejorando la calidad y la seguridad de
la asistencia sanitaria, el Programa consolidard y proseguird la accién en curso para
identificar, intercambiar y difundir buenas précticas en este campo. El Programa mejoraré el
acceso a conocimientos médicos especializados, mediante el apoyo a la creacién y el
establecimiento de un sistema de redes europeas de referencia y la definicién de los criterios y
las condiciones aplicables, y mediante el desarrollo de soluciones y orientaciones comunes
sobre la calidad de la atencién sanitaria y la seguridad de los pacientes en el conjunto de la
UE, abordando una serie de cuestiones, como la resistencia a los antibidticos.

Las acciones en el marco de este objetivo apoyaran asimismo medidas que establezcan
normas elevadas de seguridad, calidad y eficacia de la sangre, los 6rganos, los tejidos y las
células, los productos farmacéuticos y los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria
transironteriza, que sean necesarios para alcanzar los objetivos de la legislacién de la UE en
estos &mbitos o que contribuyan a ellos.

2.3. Identificar, difundir y promover la adopcién de las mejores practicas validadas
en lo que respecta a medidas de prevencion rentables mediante el tratamiento
de los principales factores de riesgo, especialmente el tabaquismo, el consumo
excesivo de alcohol y la obesidad, asi como el VIH/SIDA, con una especial
atencion a la dimensién transfronteriza a fin de prevenir las enfermedades y
fomentar la buena salud

La esperanza de vida en la UE ha aumentado en el transcurso de los tiltimos decenios de una
manera sin precedentes, situdndose en 2008 en 76,4 afios para los hombres y 82,4 afios para
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las mujeres. Por el contrario, la media de afios de vida con buena salud ha progresado a un
ritmo mucho mas lento, cifrandose en 60,9 afios para los hombres y 62 afios para las mujeres.

Esto significa que una parte mayor de una vida mas larga transcurre con mala salud, que es
uno de los factores que contribuyen al aumento de los costes sanitarios y obstaculizan la
participacion en el mercado de trabajo. La mala salud incide negativamente en el desarrollo de
capital humano, que es crucial para lograr una economia basada en el conocimiento.

Las enfermedades cronicas son la principal causa de muerte y mala calidad de vida en Europa.
Maés de cuatro millones de personas fallecen en la Unién Europea cada afio debido a
enfermedades cronicas (que son la causa del 87 % dé¢ la mortalidad prematura). Las
enfermedades crénicas suponen asimismo una gran carga econdmica debido a la pérdida de la
capacidad laboral de los individuos en la plenitud de su vida. El Programa incluye medidas
para apoyar los esfuerzos de los Estados miembros destinados a prolongar la esperanza de
vida con buena salud y la productividad de su poblacién mediante la prevencion de las
enfermedades crénicas.

Muchas enfermedades cronicas, que a menudo son consecuencia del tabaquismo, el consumo
nocivo de alcohol, la mala alimentacién y la falta de ejercicio fisico, pueden evitarse. Estos
factores de riesgo se intensifican debido a factores socioecondmicos subyacentes, asi como a
factores ambientales.

No se trata solamente de un importante desafio para la salud, sino también de una importante
oportunidad econémica. Con unas inversiones adecuadas no solo sera posible mejorar la salud
de los ciudadanos, sino también que disfruten de vidas mas largas y productivas y reducir, de
este modo, la escasez de mano de obra. Si los europeos gozan de mejor salud, podran seguir
contribuyendo, a medida que envejezcan, a la economia como trabajadores, voluntarios y
consumidores. La experiencia de las personas de mas edad resultard aun més necesaria en una
situacion de baja tasa de natalidad de la poblacion y de escasez de mano de obra cualificada.

A fin de responder a los desafios en estos ambitos, el Programa fomentara las mejores
précticas en materia de promocion de la salud y de prevencién rentable, con una orientacion
hacia los principales determinantes de la salud como son el tabaquismo, la obesidad, el
consumo excesivo de alcohol y el VIH/SIDA, prestando especial atencion a los aspectos
transfronterizos. Respaldard asimismo la cooperacion europea y el establecimiento de redes
para la prevencion de las enfermedades cronicas, incluidas directrices sobre la calidad del
cribado del céncer. Las acciones en el marco de este objetivo apoyarin asimismo medidas
cuyo objetivo directo sea la proteccion de la salud ptblica en lo que respecta a la publicidad
sobre productos del tabaco exigidas por los objetivos de la leglslacmn de la UE en este ambito
0 que contribuyan a ellos.

24. Desarrollar enfoques conjuntos y demostrar su utilidad para mejorar la
preparacion y coordinacion frente a emergencias sanitarias, a fin de proteger a
los ciudadanos de las amenazas transfronterizas para la salud

En el pasado reciente, la UE se ha enfrentado a diversas amenazas transfronterizas graves para
la salud, como la gripe pandémica o sindrome respiratorio agudo grave (SARS). Las
competencias de la UE por lo que se refiere a la coordinacion de la preparacion y la respuesta
en caso de graves amenazas transfronterizas para la salud estan consagradas en el Tratado de
Lisboa. Por su propia naturaleza, estas amenazas sanitarias no se limitan a las fronteras
nacionales y no pueden ser combatidas eficazmente por un Estado miembro o por la Unién en
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solitario. La UE debe estar bien preparada contra dichas amenazas, que pueden tener
consecuencias graves no solo para la salud y la vida de los ciudadanos, sino también para la
economia.

Las acciones previstas en el marco de este objetivo contribuiran a desarrollar enfoques
comunes de preparacion frente a posibles emergencias sanitarias, de coordinacién de las
respuestas a nivel europeo y de apoyo al refuerzo de la capacidad nacional en materia de
preparacion y gestion de las crisis sanitarias, teniendo en cuenta las iniciativas
internacionales. El objetivo es contribuir a la planificacién de la preparacién, por ej emplo ante
una pandemia de gripe, reducir las desigualdades entre los Estados miembros con respecto a
la capacidad de evaluacién del riesgo, potenciar la capacidad de intervencion frente a las
amenazas para la salud en los Estados miembros y la capacidad a nivel mundial para
responder a las amenazas sanitarias.

Las acciones apoyaran también las medidas destinadas a proteger y mejorar la salud humana
contra las enfermedades transmisibles y los principales azotes sanitarios transfronterizos, asi
como las medidas relativas al control, la alerta rdpida y la lucha contra estas amenazas
transfronterizas, que sean necesarias para alcanzar los objetivos de la legislacién de la UE en
estos ambitos, o que contribuyan a ellos.

Con arreglo a los cuatro objetivos mencionados anteriormente, el Programa apoyara acciones
relativas a la informacién y los conocimientos sobre salud que permitan adoptar decisiones
documentadas, principalmente mediante la recopilacién y el analisis de datos sanitarios y una
difusion amplia de los resultados del Programa. Respaldara igualmente las actividades de los
comités cientificos establecidos en virtud de la Decisién 2008/721/CE de la Comisién.

3. RESULTADOS DE LAS CONSULTAS CON LAS PARTES INTERESADAS Y
EVALUACIONES DE IMPACTO

3.1. Consultas y asesoramiento de expertos

La consulta se dirigi6 en particular a los representantes de los Estados miembros, los puntos
de contacto nacionales, el grupo de trabajo de alto nivel sobre salud piblica del Consejo y el
Consejo informal de Sanidad. Se obtuvo asesoramiento adicional de expertos a través del
Foro Europeo sobre Politica Sanitaria, los profesionales de la salud y las asociaciones de
pacientes. Otras partes interesadas, como los beneficiarios, han expresado sus opiniones en las
recientes evaluaciones del Programa.

Todos los participantes en las diferentes consultas expresaron su firme apoyo al Programa de
salud. Algunos Estados miembros coincidieron en que el Programa debia ser mas especifico,
rentable y basado en medidas con demostrado valor afiadido europeo, mientras que otros
consideraron que debian mantenerse los objetivos existentes e incluir una amplia gama de
acciones.

Los puntos de contacto nacionales designados por las autoridades de los Estados miembros
mencionaron que el Programa podria contribuir a disefiar las politicas nacionales mediante a)
la difusién de buenas précticas; b) el intercambio y la puesta en comtin de experiencia
préctica, competencias especializadas y conocimientos y ¢) el apoyo a las cuestiones de salud
en la agenda politica nacional. El Foro Europeo sobre Politica Sanitaria defendi6 la necesidad
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de centrarse en los factores determinantes de la salud y en los pacientes. Recomendd
asimismo que el Programa aborde el papel de los determinantes sociales.

Por otra parte, los Estados miembros y las partes interesadas mencionaron la necesidad de
contar con una participacién més activa de todos los Estados miembros en el Programa y
destacaron que este debia estar mas estrechamente vinculado al Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea, a la Agenda Europa 2020 y a la legislacion vigente.

3.2. Evaluacion de impacto

En el informe de evaluacién de impacto se analizan las diversas opciones para el Programa.
La opcion preferida desde el punto de vista de la rentabilidad presenta un programa bien
estructurado, con objetivos especificos, cuantificables, viables, pertinentes y realizables en un
plazo determinado, que incluya acciones prioritarias, generador de valor afiadido europeo y
con un mejor seguimiento de los resultados y las repercusiones. El programa se centrara en:

. contribuir a facilitar la adopcién de soluciones innovadoras para mejorar la calidad,
la eficiencia y la sostenibilidad de los sistemas de salud y mejorar el acceso a una
asistencia sanitaria mejor y mas segura;

. fomentar la salud y la prevencién de las enfermedades a nivel de la UE, apoyando y
completando los esfuerzos de los Estados miembros para aumentar la esperanza de
vida con salud de sus ciudadanos;

. aportar soluciones para hacer frente a las amenazas sanitarias transfronterizas;
. apoyar las acciones exigidas por las actuales obligaciones juridicas de la UE.

La dotacidén presupuestaria para esta opcion es de aproximadamente 57 millones de euros
anuales (a precios de 2011), en consonancia con la dotacién presupuestaria propuesta para el
Programa de Crecimiento para la Salud en la Comunicacién «Un presupuesto para Europa
2020» de junio de 2011.

3.3. Valor afiadido europeo

Tal como dispone el articulo 168 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, la
accion de la UE debe complementar las politicas nacionales y fomentar la cooperacion entre
los Estados miembros. El Programa debe intervenir inicamente en caso de que los Estados
miembros no puedan actuar individualmente o cuando la coordinacién sea la mejor manera de
avanzar.

El Programa presenta acciones en ambitos en los que existe un claro valor afiadido europeo
sobre la base de los siguientes criterios: fomentar el intercambio de mejores practicas entre los
Estados miembros; apoyar redes para el intercambio de conocimientos o el aprendizaje
mutuo; hacer frente a las amenazas transfronterizas para reducir los riesgos y mitigar sus
consecuencias; abordar determinadas cuestiones relativas al mercado interior en las que la UE
tiene legitimidad para aportar soluciones de calidad en todos los Estados miembros; liberar el
potencial de innovacidn en la salud; realizar acciones que conduzcan a un sistema de
evaluacion comparativa; mejorar las economias de escala suprimiendo los gastos inttiles
derivados de la duplicacion y optimizando la utilizacion de los recursos financieros.
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34. Aumentar el rendimiento del Programa

El Programa se basa en los resultados del primer Programa de Salud Publica (2003-2008) y el
segundo Programa de Salud (2008-2013), y tiene en cuenta las conclusiones y
recomendaciones formuladas en las distintas evaluaciones y auditorias de dichos programas.

El nuevo Programa pretende centrarse en un niimero més reducido de acciones de demostrado
valor afiadido europeo, que produzcan resultados concretos y respondan a las necesidades o a
las lagunas identificadas. Su objetivo es mejorar la cooperacion de los Estados miembros en
materia de salud y contribuir a la reforma de las politicas nacionales en este 4mbito.

Las actividades que se prevé realizar durante el periodo de siete afios y los programas de
trabajo anuales deben basarse en una programacién plurianual de un nimero limitado de
acciones al afio. Por otra parte, sobre la base de la experiencia adquirida y los resultados de
diversas evaluaciones, el Programa introduce una serie de elementos nuevos:

. indicadores de progreso para medir y supervisar los objetivos y el impacto del
Programa;
. valor afiadido europeo como un determinante clave en la definicién de las

prioridades de los programas de trabajo anuales;

. mejor difusién y comunicacién de los resultados de los proyectos a los responsables
politicos;
. incentivos para fomentar una mayor participacién en el Programa de los

Estados miembros con rentas nacionales brutas (RNB) més bajas, lo que supondria
un mayor porcentaje de cofinanciacion para dichos Estados miembros.

Simplificacion

La revisién del Reglamento financiero contribuira a facilitar la participacion en los programas
de la Uni6n, por ejemplo mediante la simplificacién de las normas, la reduccion de los costes
de participacion, la aceleracién de los procedimientos de adjudicacion y la creacién de una
«ventanilla Unica» para facilitar a los beneficiarios el acceso a la financiacién de la UE. El
Programa incorporaré las disposiciones del Reglamento financiero de la UE revisado, en
particular, la simplificacion de los requisitos de informacién, incluida una utilizacién mas
generalizada de la presentacion de informes en soporte clectrénico.

El disefio del nuevo Programa incluye una simplificacion de su ejecucion y gestion:

1. El nivel de cofinanciacién de la Unién para las subvenciones de acciones cofinanciadas por
las autoridades competentes de los Estados miembros o de terceros paises o por organismos
no gubernamentales autorizados por dichas autoridades y para las subvenciones de
funcionamiento se armonizara al 60 % de los costes subvencionables y podré alcanzar el 80 %
en casos de interés excepcional.

2. La programacién a largo plazo de las acciones estratégicas del Programa contribuira a
reducir su niimero total por afio y evitar la duplicacién en los procedimientos de solicitud,
evaluacion, negociacion y contratacién. Por otra parte, permitird una mayor concentracion en
los 4mbitos prioritarios y un mejor aprovechamiento de los recursos humanos y financieros.
Los procedimientos de financiacién se simplificardn, en particular gracias al recurso a
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contratos marco para las subvenciones de funcionamiento y se examinaré la posibilidad de
utilizar, en la medida de lo posible, cantidades a tanto alzado a fin de reducir la carga
administrativa.

3. Los nuevos indicadores de seguimiento y evaluacion se basan en una difusion eficaz de los
resultados del Programa y permitiran supervisar su aplicacion en los Estados miembros, con
la ayuda de la red de centros de contacto nacionales. Por lo tanto, se espera un enfoque
simplificado para los resultados y que su utilizacién por los usuarios finales aumente la
visibilidad y el impacto del Programa.

4. De conformidad con el Reglamento (CE) n°® 58/2003 del Consejo, de 19 de diciembre de
2002, por el que se establece el estatuto de las agencias ejecutivas encargadas de determinadas
tareas de gestion de los programas comunitarios, la Comisién ha confiado a la Agencia
Ejecutiva de Sanidad y Consumo la ejecucion de las tareas de gestion del Programa de Accién
Comunitaria en el dmbito de la Salud desde 2005. La Comisién podré recurrir para la
ejecucion del Programa de Salud para el Crecimiento, sobre la base de un andlisis de
rentabilidad, a una de las agencias ejecutivas existentes.

4. ELEMENTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA

La accién de la UE esta justificada tanto por los objetivos fijados en el articulo 168 del
Tratado como por el principio de subsidiariedad. «La accién de la Unién complementara las
politicas nacionales y la accion de los Estados miembrosy. La Union también «prestara apoyo
a su accion».

El articulo 168, apartado 2, parrafo segundo, dispone que «la Comisién, en estrecho contacto
con los Estados miembros, podra adoptar cualquier iniciativa til para fomentar dicha
coordinacion, en particular iniciativas tendentes a establecer orientaciones e indicadores,
organizar el intercambio de mejores practicas y preparar los elementos necesarios para el
control y la evaluacién peridédicosy», y el apartado 3 dispone que «La Unién y los Estados
miembros favorecerdn la cooperacion con terceros paises y las organizaciones internacionales
competentes en materia de salud ptblica».

En este contexto, el articulo 168, apartado 5, del TFUE otorga al Parlamento Europeo y al
Consejo la facultad de adoptar medidas de fomento destinadas a proteger y mejorar la salud
humana.

5. IMPLICACION PRESUPUESTARIA

Los créditos financieros para la ejecucion del Programa durante el periodo comprendido entre
el 1 de enero de 2014 y el 31 de diciembre de 2020 ascenderdn a 446 millones de euros (a
precios corrientes). Esto se corresponde con la asignacion presupuestaria propuesta para el
Programa de salud en la Comunicacién: «Un presupuesto para Europa 2020» de junio de
2011.
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2011/0339 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se establece

el Programa de Salud para el Crecimiento, tercer programa plurianual de accién de la

UE en el ambito de la salud para el periodo 2014-2020

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 168,
apartado 5,

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmisién de la propuesta de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo®,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones’,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

)

@

Es preciso garantizar un elevado nivel de proteccién de la salud en la definicién y
aplicacion de todas las politicas y actividades de la Union, de conformidad con el
articulo 168 del Tratado. La Uni6n complementard y apoyara las politicas nacionales
en materia de salud, fomentard la cooperacion entre los Estados miembros y facilitara
la coordinaci6n entre sus programas, respetando integramente las competencias de las
autoridades nacionales para disefiar sus politicas sanitarias y organizar y prestar los
servicios y la atencién médica.

Se requieren esfuerzos continuados para cumplir los requisitos contemplados en el
articulo 168 del Tratado. La promocién de la salud a nivel de la UE es parte integrante
de «Europa 2020: Una estrategia para un crecimiento inteligente, sostenible e
inclusivo»®, Mantener a las personas sanas y activas durante mas tiempo tiene efectos
positivos en la salud en general, asi como en la productividad y la competitividad, al

DOC... de... ,p...
DOC... de...,p...
Comunicacién de la Comisién, COM(2010) 2020 final.
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tiempo que se reduce la presion en los presupuestos nacionales. La innovacion en el
sector sanitario contribuye a afrontar el reto de la sostenibilidad del sector en el
contexto del cambio demografico, y la accién para reducir las desigualdades en
materia de salud es importante para alcanzar «un crecimiento inclusivo». En este
contexto, procede establecer un Programa de Salud para el Crecimiento, el tercer
programa de accién de la UE en el ambito de la salud (2014-2020) (en adelante, «el
Programay).

La evaluacién de los anteriores programas de accién comunitaria, en el ambito de la
salud publica (2003-2008) y en el ambito de la salud (2008-2013), ado?tados
respectivamente mediante las Decisiones 1786/2002/CE’ y 1350/2007/CE™ del
Parlamento Europeo y del Consejo, ha sido positiva, puesto que han aportado
numerosos cambios y mejoras. El nuevo Programa debe basarse en los logros de los
anteriores y debe tener también en cuenta las recomendaciones de las auditorias y las
evaluaciones externas, en particular las recomendaciones del Tribunal de
Cuentas Europeo'’, en las que se indica que «el Parlamento Europeo, el Consejo y la
Comision deben revisar, para el periodo posterior a 2013, el alcance de las actividades
en materia de salud publica y el enfoque de la financiacién de la UE en este ambito.
Esto debe hacerse teniendo en cuenta los recursos presupuestarios disponibles y la
existencia de otros mecanismos de cooperacion como medio para facilitar la
colaboracion y el intercambio de informacioén entre las partes interesadas de toda
Europay.

En consonancia con los objetivos de la Estrategia Europa 2020, el Programa debe
centrarse en una serie de acciones y objetivos bien definidos y claros con probado
valor afiadido europeo y concentrar su apoyo en un numero mas reducido de
actividades en areas prioritarias. Con arreglo al principio de subsidiariedad, el
Programa intervendrd tnicamente en aquellos ambitos en los que los Estados
miembros no pueden actuar solos de forma eficiente, cuando estén en juego aspectos
claramente transfronterizos o de mercado interior, o cuando la colaboracion a nivel de
la UE suponga ventajas significativas o mejoras de eficiencia.

El Programa propone acciones en ambitos en los que existe un claro valor afiadido
europeo sobre la base de los siguientes criterios: intercambio de mejores practicas
entre los Estados miembros; apoyo a redes para el intercambio de conocimientos o el
aprendizaje mutuo; reaccion frente a las amenazas transfronterizas para reducir los
riesgos y mitigar sus consecuencias; consideracion de determinadas cuestiones
relativas al mercado interior en las que la UE tiene legitimidad para garantizar
soluciones de gran calidad en los Estados miembros; liberaciéon del potencial de
innovacién en la salud; introduccion de un sistema de evaluacién comparativa para
permitir la toma de decisiones informada a nivel europeo; mejora de las economias de
escala mediante la eliminacién del gasto inttil derivado de la duplicacion de tareas y
optimizacién del empleo de los recursos financieros.

El Informe de 2009 sobre la salud en Europa de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) sefiala que existe margen para aumentar la inversion en la salud publica y los

DO L 271 de 9.10.2002, pp. 1-12

DO L 301 de 20.11.2007, pp. 3-13

Informe especial n ° 212009 del Tribunal de Cuentas de 5.3.2009 «El programa de salud publica de la
Uni6n Europea (2003-2007): jun medio eficaz para mejorar la salud?».
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sistemas de salud. En este sentido, se anima a los Estados miembros a considerar la
mejora de la salud como una prioridad en sus programas nacionales y a aprovechar
mejor las posibilidades de financiacion de la UE en este &mbito. Por consiguiente, el
Programa debe facilitar la incorporacién de sus resultados en las politicas nacionales
de salud.

La innovacién en la salud en términos de productos y servicios y de organizacién y
prestacién de la atencién sanitaria ofrece la posibilidad de mejorar la calidad de la
atencion a los pacientes y responder a necesidades no satisfechas, al tiempo que se
mejora la rentabilidad y la sostenibilidad de la asistencia. Por consiguiente, el
Programa debe facilitar el recurso a la innovacion en la asistencia sanitaria.

El Programa debe contribuir a reducir las desigualdades sanitarias mediante la accién
en el marco de los distintos objetivos, ademés de fomentar y facilitar el intercambio de
buenas practicas para combatirlas.

Es necesario reforzar la posicién de los pacientes para obtener resultados en la salud
mejores y més seguros. Los pacientes deben poder gestionar su salud y su asistencia
sanitaria de manera més proactiva. Es preciso mejorar la transparencia de las
actividades y los sistemas de asistencia sanitaria, asi como la disponibilidad de
informacién para los pacientes. Las practicas de asistencia sanitaria deben tener en
cuenta las opiniones de los pacientes y la comunicacién con los mismos. Es
fundamental prestar un apoyo coordinado a los Estados miembros, las organizaciones
de pacientes y los interesados a nivel de la UE, de modo que los pacientes, sobre todo
los afectados por enfermedades raras, tengan acceso a una asistencia sanitaria
transfronteriza.

En el contexto del envejecimiento de la sociedad, una inversién bien orientada hacia la
promocion de la salud y la prevencion de las enfermedades puede aumentar el niimero
de «afios de vida sana» y, en consecuencia, permitir a las personas de edad avanzada
seguir trabajando a medida que se hace mayores. Las enfermedades crénicas son
responsables de mas del 80 % de las muertes prematuras en la UE. El Programa debe
contribuir a prevenir enfermedades y promover la salud mediante la identificacién, la
difusién y la promocién de las mejores practicas que demuestren la eficacia de las
medidas de prevencién centradas en los principales factores de riesgo, a saber: el
tabaquismo, el consumo abusivo de alcohol, la obesidad y el VIH/SIDA, teniendo en
cuenta también factores de tipo social y ambiental.

A fin de minimizar las consecuencias de las amenazas sanitarias transfronterizas para
la salud publica, que pueden ir desde la contaminacién a gran escala causada por
accidentes quimicos hasta las pandemias, como las provocadas recientemente por la
bacteria E. coli, la cepa de gripe HINI o el SRAS (sindrome respiratorio agudo
severo), el Programa debe contribuir a la creacién y el mantenimiento de instrumentos
y mecanismos s6lidos que permitan detectar, evaluar y gestionar las principales
amenazas transfronterizas para la salud. Debido a la naturaleza de estas amenazas, el
Programa debe apoyar medidas coordinadas de salud publica a escala de la UE para
abordar aspectos diferentes, trabajar en la preparacién y la planificacién de respuestas,
evaluar de manera sélida y fiable la determinacién de los riesgos y desarrollar un
marco coherente de gestién del riesgo y las crisis. En este contexto, es fundamental
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que el Programa se complemente con el programa de trabajo del Centro Europeo para
la Prevencién y el Control de las Enfermedades' a fin de combatir las enfermedades
transmisibles y con las actividades apoyadas en el marco de los programas de la Unién
en materia de investigacion y desarrollo. Deben hacerse esfuerzos especiales para
asegurar la coherencia y las sinergias entre el Programa y el trabajo general en el
ambito de la salud realizado en el marco de otros programas e instrumentos de la
Unidn, principalmente en relacion con la gripe, el VIH/SIDA, la tuberculosis y otras
enfermedades transfronterizas en terceros paises. La accion en el marco del Programa
puede abarcar asimismo las amenazas transfronterizas para la salud ocasionadas por
accidentes biolégicos y quimicos o por el medio ambiente y el cambio climatico.
Como se sefiala en la Comunicacién «Un presupuesto para 2020», la Comision se ha
comprometido a integrar la lucha contra el cambio climatico en los programas de gasto
de la Unién y a dedicar el 20 % del presupuesto de la UE a objetivos relacionados con
el clima. El gasto realizado en el marco del objetivo 4 del Programa de Salud para el
Crecimiento 4 contribuirdA de manera general a este compromiso abordando las
amenazas para la salud asociadas al cambio climitico. La Comisién facilitard
informacién sobre los gastos relativos al cambio climatico en el Programa de Salud
para el Crecimiento.

De conformidad con el articulo 114 del Tratado, debe garantizarse un elevado nivel de
proteccion de la salud en la legislacion que adopte la Unidn relativa al establecimiento
y funcionamiento del mercado interior. En consonancia con esta meta, el Programa
debe realizar esfuerzos especiales para apoyar las acciones necesarias a la consecucion
de los objetivos de la legislacion de la UE en los dambitos de los medicamentos, los
productos sanitarios, las células y los tejidos humanos, la sangre, los 6rganos, las
enfermedades transmisibles y otras amenazas para la salud, los derechos de los
pacientes en la asistencia transfronteriza y los productos y la publicidad del tabaco.

El Programa debe contribuir a la toma de decisiones documentadas fomentando un
sistema de informacién y conocimientos sobre la salud. Esto ultimo consistiria, entre
otras cosas, en la recopilacion y el analisis de datos sobre la salud, el apoyo a los
Comités cientificos™ y la participacion en una amplia difusion de los resultados del
Programa.

El Programa debe centrarse principalmente en la cooperacion con las autoridades
nacionales competentes e impulsar una amplia participacion de todos los Estados
miembros. En particular, debe fomentarse activamente la participacion de los Estados
miembros cuyo Producto Interior Bruto (PIB) sea inferior al 90 % de la media de la
Union.

Las organizaciones no gubernamentales y otras partes interesadas, en particular las
asociaciones de pacientes y de profesionales de la salud, desempefian un papel
importante a la hora de facilitar a la Comision la informacién y la orientacion
necesarias para la ejecucion del Programa. Es posible que para ello necesiten
contribuciones del Programa que les permita funcionar. Por ello, el Programa debe ser
accesible a las ONG representativa y a las asociaciones de enfermos que trabajen en el

i3

El Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades fue establecido mediante el
Reglamento (CE) n® 851/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo.
Los Comités cientificos se establecieron de conformidad con la Decision 2008/721/CE de la Comision,

(DO...., de......).
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ambito de la salud publica y que desempefien un papel efectivo en los procedimientos
de didlogo civil a escala de la UE, como la participacién en grupos consultivos, y que
contribuyan de esa manera a la consecucién de los objetivos especificos del Programa.

El Programa debe promover las sinergias evitando redundancias con otros programas
y acciones afines de la Unién. Debe hacerse un uso adecuado de otros fondos y
programas de la Unién, como los programas marco de investigacién e innovacién
actuales y futuros, asi como de sus resultados, de los Fondos Estructurales, el
Programa de cambio social e innovacién, el Fondo de Solidaridad de la Unidn
Europea, la Estrategia europea de Salud y Seguridad en el Trabajo, el Programa de
Competitividad e Innovacion, el Programa marco de Medio Ambiente y Clima (LIFE),
el Programa de Consumidores (2014-2020)™, el Programa de Justicia (2014-2020), el
Programa conjunto «Vida Cotidiana Asistida por el Entorno», el Programa
«Educacién Europa» y el Programa Estadistico de la Unién.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 168 del Tratado, la Unién y los Estados
miembros deben favorecer la cooperacion con terceros paises y las organizaciones
internacionales competentes en materia de salud péblica. Conviene, por tanto, que el
Programa se abra a la participacion de terceros paises, principalmente de los paises en
vias de adhesi6n, los paises candidatos y los candidatos potenciales que se benefician
de una estrategia de preadhesion, los paises de la AELC/EEE, los paises limitrofes y
aquellos a los que se aplica la politica europea de vecindad y otros paises, conforme a
las condiciones establecidas por los correspondientes acuerdos bilaterales o
multilaterales.

A fin de contribuir a la consecucién de los objetivos del Programa, debe facilitarse el
establecimiento de relaciones adecuadas con terceros paises no participantes, teniendo
en cuenta los acuerdos pertinentes entre esos paises y la Unién. Esto puede suponer la
organizacién de eventos sobre la salud por parte de la UE o la realizacion por terceros
paises de actividades que complementen las financiadas a cargo del Programa en areas
de interés mutuo, siempre que no se requiera una contribucién financiera del
Programa.

A fin de maximizar la efectividad y eficacia de las acciones a nivel internacional y de
la Unién, conviene establecer una cooperacién con organizaciones internacionales
competentes, como las Naciones Unidas y sus agencias especializadas, sobre todo la
Organizacion Mundial de la Salud, asi como con el Consejo de Europa y la
Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico, con vistas a la
ejecucion del Programa.

La duracion del Programa debe ser de siete afios a fin de adaptarla al Marco Financiero
Plurianual, tal como se indica en el (articulo 1) del Reglamento del Consejo por el que
se establece el Marco Financiero Plurianual para el periodo 2014-2020. El presente
Reglamento establece, para toda la duracién del Programa, una dotacién financiera
que, con arreglo al punto 17 del Acuerdo interinstitucional de XX/YY/200Z entre el
Parlamento Europeo, el Consejo y 1a Comision sobre disciplina presupuestaria y buena

gestion financiera [enlace], constituye la referencia privilegiada para la autoridad

presupuestaria durante el procedimiento presupuestario anual.

DOLI[...]de[...], p.[...].
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De conformidad con el articulo 49 del Reglamento (CE, Euratom) n°® 1605/2002 del
Consejo, de 25 de junio de 2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero
aplicable al presupuesto general de las Comunidades Europeas'>, el presente
Reglamento proporciona la base juridica para la accién y para la ejecucion del
Programa de Salud para el Crecimiento.

Con objeto de garantizar condiciones uniformes para la ejecucion del presente
Reglamento por medio de programas de trabajo anuales, conviene
atribuir competencias de ejecucion a la Comisién. Dichas competencias deben
ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n°182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas
y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los
Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucién por la Comision'®.

La ejecucion del Programa debe respetar plenamente el principio de transparencia con
un equilibrio razonable entre sus objetivos. Las acciones seleccionadas y financiadas
deben responder a los objetivos especificos del Programa y presentar un claro valor
afiadido europeo. Los programas de trabajo anuales deben establecer, en particular, los
criterios de seleccion basicos aplicables a los beneficiarios potenciales de conformidad
con el Reglamento financiero, a fin de garantizar la capacidad financiera y operativa
de estos para realizar las actividades subvencionadas por el Programa y, en su caso, las
pruebas necesarias para demostrar su independencia.

Es preciso supervisar y evaluar periédicamente el valor y el impacto del Programa.
Dicha evaluacion debe tener en cuenta que la consecucion de los objetivos perseguidos
puede exigir un periodo de tiempo superior a la duracion del Programa.

La cooperacién de las autoridades nacionales es esencial para facilitar la informacién a
los candidatos potenciales de manera que se garantice una participacion equitativa en
el Programa, asi como para difundir los conocimientos que se obtengan entre las partes
interesadas del sector a nivel nacional. Por otra parte, su participacion en la
determinacién de los resultados del Programa a nivel nacional se considera de suma
importancia. Por lo tanto, es necesario que los Estados miembros designen puntos
nacionales de contacto que apoyen las actividades antes mencionadas.

Deben protegerse los intereses financieros de la Unién durante todo el ciclo de gasto
mediante medidas proporcionadas, incluidas la prevencién, la deteccién y la
investigacion de irregularidades, la recuperacion de los fondos perdidos,
indebidamente pagados o mal utilizados y, en su caso, las sanciones.

Procede garantizar una transicién entre el Programa y el programa anterior al que
sustituye, en particular, en lo tocante a la continuidad de las disposiciones plurianuales
de gestion, como la financiacion de la asistencia técnica y administrativa. A partir del
1 de enero de 2021, los créditos de asistencia técnica y administrativa deben cubrir, en
caso necesario, los gastos relativos a la gestion de las acciones que no hayan concluido
a finales de 2020.

El presente Reglamento sustituye a la Decisién n° 1350/2007/CE, que debe derogarse
en consecuencia.

DO L 248 de 16.9.2002, p. 1.
DO L 55 de 28.2.2011, p. 16.
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Capitulo 1

Disposiciones generales

Articulo 1
Establecimiento del Programa

El presente Reglamento establece el tercer programa de accién plurianual de la Unién en el
ambito de la salud, denominado Programa de Salud para el Crecimiento, que abarca el
periodo comprendido entre el 1 de enero de 2014 y el 31 de diciembre de 2020 (en lo
sucesivo, «el Programay).

Articulo 2
Objetivos generales

Los objetivos generales del Programa de Salud para el Crecimiento seran cooperar con los
Estados miembros para fomentar la innovacién en la asistencia sanitaria y aumentar la
sostenibilidad de los sistemas de salud, mejorar la salud de los ciudadanos de la UE y
protegerlos contra las amenazas transfronterizas para la salud.

Capitulo II

Objetivos y acciones

Articulo 3
Objetivos especificos e indicadores

Los objetivos generales enunciados en el articulo 2 se perseguirdn mediante los siguientes
objetivos especificos:

1. Elaborar herramientas y mecanismos comunes a escala de la UE para hacer frente a la
escasez de recursos, tanto humanos como financieros, y facilitar la introduccién de la
innovacién en los servicios sanitarios con el fin de contribuir a sistemas de salud sostenibles e
innovadores.

El cumplimiento de este objetivo se medird, en particular, a través del incremento del néimero
de Estados miembros que utilizan las herramientas y los mecanismos desarrollados y que
aplican las orientaciones formuladas.

2. Facilitar el acceso, también en una dimensién transfronteriza, a los conocimientos médicos
y la informacién sobre determinadas enfermedades y desarrollar soluciones y orientaciones
comunes para mejorar la calidad de la atencion sanitaria y la seguridad de los pacientes, con el
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fin de mejorar el acceso de los ciudadanos de la UE a una asistencia sanitaria mejor y mas
segura.

El cumplimiento de este objetivo se mediard, en particular, a través del incremento del
numero de profesionales de la salud que utilizan los conocimientos adquiridos a través de las
redes europeas de referencia en el contexto de la Directiva 2011/24/UE, relativa a la
aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza (en lo
sucesivo, «las redes europeas de referencia»); el incremento del nimero de pacientes que
utilizan dichas redes y el incremento del ntimero de Estados miembros que aplican las
orientaciones formuladas.

3. Identificar, difundir y promover la adopcioén de las mejores practicas validadas en lo que
respecta a medidas de prevencion rentables mediante el tratamiento de los principales factores
de riesgo, principalmente el tabaquismo, el consumo excesivo de alcohol y la obesidad, asf
como el VIH/SIDA, con una especial atencién a la dimensién transfronteriza, a fin de
prevenir las enfermedades y fomentar la buena salud.

El cumplimiento de este objetivo se medira, en particular, a través del incremento del niimero
de Estados miembros que participan en la promociéon de la salud y la prevencién de
enfermedades, utilizando a tal fin las mejores practicas validadas.

4. Desarrollar enfoques conjuntos y demostrar su utilidad para mejorar la preparacion y
coordinacion frente a emergencias sanitarias, con objeto de proteger a los ciudadanos de las
amenazas transfronterizas para la salud.

El cumplimiento de este objetivo se medira, en particular, a través del incremento del nimero
de Estados miembros que incorporan los enfoques conjuntos en el disefio de sus planes de
respuesta.

Articulo 4
Acciones subvencionables

Los objetivos contemplados en el articulo 3 se lograran a través de las acciones enumeradas a
continuacion y en funcion de las prioridades del programa de trabajo a que se hace referencia
en el articulo 11 del presente Reglamento.

1. Contribuir a sistemas de salud innovadores, eficientes y sostenibles:

— 1.1.  desarrollar la cooperacién en la UE en materia de evaluacion de las tecnologias
sanitarias en el contexto de la Directiva 2011/24/UE, relativa a la aplicacién de los
derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza;

- 1.2. fomentar el recurso a la innovacién en salud y la salud electrénica aumentando
la interoperabilidad de las aplicaciones en este dmbito;

- 1.3. apoyar la sostenibilidad de la mano de obra en el sector de la salud de la UE
impulsando una prevision y planificacion efectivas, asi como estrategias eficaces de
contratacién y retencion de personal;

- 1.4. poner a disposicion de los Estados miembros competencias especializadas para
ayudarlos a emprender reformas de sus sistemas de salud;
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1.5 apoyar la Asociacion europea para la innovaciéon en el ambito del
envejecimiento activo y saludable, un proyecto piloto en el marco de la iniciativa
emblematica «Unién para la innovacién»!’ de la Estrategia Europa 2020;

1.6 realizar las acciones necesarias para la consecucién de los objetivos de la
legislacion de la UE, o que contribuyan a ellos, en el 4mbito de los productos
sanitarios, asi como en las disposiciones sobre salud electrénica y evaluacién de las
tecnologias sanitarias de la legislacion sobre asistencia transfronteriza;

1.7 promover un sistema de conocimientos en materia de salud, que incluya a los
Comités cientificos, a fin de contribuir a la toma de decisiones sobre la base de datos
concretos.

- Mejorar el acceso de los ciudadanos a una asistencia sanitaria mejor y mas segura:

2.1. establecer la acreditacién de las redes europeas de referencia y apoyar su
actuacion;

2.2. apoyar la accién en el campo de las enfermedades raras, incluida la creacion de
redes europeas de referencia (de conformidad con el punto 2.1), asi como la
informacién y los registros basados en los criterios comunes de acreditacién;

2.3. reforzar la colaboracion sobre la seguridad de los pacientes y la calidad de la
asistencia sanitaria, facilitando mas informacién a los pacientes y generalizando el
intercambio de mejores précticas y la elaboracién de orientaciones; apoyar la accién
sobre los cuidados sanitarios y la investigacién con respecto a las enfermedades
crénicas, entre otras cosas mediante la elaboracién de directrices europeas;

2.4. elaborar directrices para mejorar la utilizacién de los antibidticos en la
medicina humana y reducir las précticas que incrementan la resistencia a los mismos;

2.5. apoyar las acciones necesarias para cumplir los objetivos de la legislacion de la
UE, o que contribuyan a ellos, en los 4mbitos de los tejidos y células, la sangre, los
Organos, los derechos de los pacientes en la atencién transfronteriza y los
medicamentos;

2.6. promover un sistema de conocimientos en materia de salud, a fin de contribuir
a la toma de decisiones sobre una base documentada.

. Fomentar la salud y prevenir las enfermedades:

3.1 intercambiar practicas ejemplares sobre aspectos sanitarios clave, como son la
prevencion del tabaquismo, el abuso del alcohol y la obesidad;

3.2. apoyar la prevencién de enfermedades crénicas como el céncer, mediante el
intercambio de conocimientos y mejores practicas y la realizacién de actividades
conjuntas;
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3.3. apoyar las acciones necesarias para la realizaciéon de los objetivos de la
legislacion de la UE, o que contribuyan a ellos, en materia de productos y publicidad
del tabaco;

3.4. impulsar un sistema de conocimientos en materia de salud para contribuir a la
toma de decisiones sobre una base documentada.

4. Proteger a los ciudadanos frente a las amenazas sanitarias transfronterizas.

4.1. mejorar la preparacion y la respuesta frente a las amenazas sanitarias
transfronterizas graves;

4.2. mejorar el potencial de evaluacién del riesgo facilitando capacidades
cientificas adicionales y estableciendo un inventario de las evaluaciones existentes;

4.3. reforzar las capacidades de respuesta frente a las amenazas sanitarias en los
Estados miembros, entre otras cosas, desarrollando una planificacién y coordinacién
de la anticipacion y la respuesta, enfoques comunes en materia de vacunacion y
directrices y mecanismos de aprovisionamiento comun de productos sanitarios de
respuesta;

4.4. apoyar las acciones necesarias para la realizacién de los objetivos de la
legislacién de la UE, o que contribuyan a ellos, en el ambito de las enfermedades
transmisibles y otras amenazas para la salud;

4.5. impulsar un sistema de conocimientos en materia de salud para contribuir a la
toma de decisiones sobre la base de datos concretos.

En el anexo I del presente Reglamento figura una descripcion mas detallada del contenido de
estas acciones y en el anexo II una lista de la legislacién pertinente.

Capitulo III

Disposiciones financieras

Articulo 5

Financiacion

1. La dotacion financiera asignada a la ejecucion del Programa para el periodo comprendido
entre el 1 de enero de 2014 y el 31 de diciembre de 2020 serd de 444 millones EUR (en
precios corrientes).

Articulo 6

Participacién de terceros paises

1. La participacion en el Programa estard abierta, en funcién de los costes, a terceros paises,
en particular a:
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a) los paises en vias de adhesion, los paises candidatos y los que son candidatos
potenciales que se benefician de una estrategia de preadhesién, conforme a los principios
generales y las condiciones de su participacién en los programas de la Unién definidos en los
respectivos acuerdos marcos, decisiones de los Consejos de Asociacion o acuerdos similares;

b) los paises de la AELC/EEE, con arreglo a las condiciones establecidas en el Acuerdo
EEE,;
c) los paises limitrofes y los paises a los que se aplica la Politica Europea de Vecindad,

de conformidad con las condiciones definidas en el acuerdo bilateral o multilateral pertinente;

d) otros paises, con arreglo a las condiciones establecidas en un acuerdo bilateral o
multilateral pertinente.

Articulo 7
Tipos de intervencion

1. De conformidad con el Reglamento Financiero, la Unién podra contribuir financieramente
en forma de subvenciones o de contratacién publica, o con cualquier otra intervencién
necesaria para lograr los objetivos del Programa.

2. Podran concederse subvenciones para financiar:

a) acciones con un claro valor afiadido europeo cofinanciadas por las autoridades
competentes de los Estados miembros en materia de salud piblica o por terceros paises que
participan en el Programa conforme al articulo 6, o por organismos no gubernamentales que
hayan recibido el mandato de dichas autoridades competentes;

b) acciones con un claro valor afiadido europeo cofinanciadas por otros organismos
publicos o privados, como se indica en el articulo 8, apartado 1, incluidas organizaciones
internacionales que trabajan en el &mbito de la salud; para estas tiltimas, cuando se considere
apropiado, no serd necesaria una convocatoria de propuestas previa, siempre que se justifique
debidamente en los programas de trabajo anuales;

c) el funcionamiento de los organismos no gubernamentales a los que hace referencia el
articulo 8, apartado 2, cuando sea necesario un apoyo financiero para la consecucién de uno o
varios objetivos especificos del Programa.

3. Las subvenciones financiadas por la Uni6n no excederéan de los umbrales siguientes:

a) el 60 % de los costes subvencionables para una accién destinada a un objetivo del
Programa; en caso de interés excepcional, la contribucién de la Unién podra alcanzar el 80 %
de los costes subvencionables.

b) el 60 % de los costes subvencionables para el funcionamiento de organismos no
gubernamentales; en caso de interés excepcional, dichos organismos podran beneficiarse de
una contribucion financiera de hasta un maximo del 80 % de los costes subvencionables.

c) el 60 % de los costes subvencionables para las acciones a que se refiere el péarrafo
segundo, letra a), excepto en el caso de los Estados miembros cuyo PIB por habitante sea
inferior al 90 % de la media de la Unidn, que se beneficiarin de una contribucién financiera
de hasta un maximo del 80 % de los costes subvencionables. En casos de interés excepcional,
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la contribucidn financiera a las acciones a que se refiere el parrafo segundo, letra a), podrin
alcanzar un maximo del 80 % de los costes subvencionables para las autoridades competentes
de todos los Estados miembros o terceros paises que participan en el Programa.

4. Las subvenciones podran abonarse en forma de sumas a tanto alzado, baremos estandar de
costes unitarios y financiacién a tanto alzado, en funcién de la naturaleza de las acciones de
que se trate.

Articulo 8
Posibles beneficiarios de las subvenciones

1. Las subvenciones a las que se refiere el articulo 7, apartado 2, letras a) y b), podrin
concederse a organizaciones con personalidad juridica, autoridades publicas, organismos
publicos, en particular instituciones de investigacion y de salud, universidades y centros de
ensefianza superior y empresas.

2. Las subvenciones destinadas al funcionamiento de los organismos a los que se refiere el
articulo 7, apartado 2, letra c), podran concederse a los organismos que cumplan los criterios
siguientes:

a) ser no gubernamentales, sin animo de lucro, independientes de la industria, el
comercio y las empresas, y estar exentos de cualquier otro conflicto de interés;

b) operan en el ambito de la salud publica, desempefian un papel efectivo en el proceso
de didlogo civil a escala de la UE y persiguen al menos uno de los objetivos del Programa
enunciados en el articulo 3;

c) actian a escala de la Unién y al menos en la mitad de los Estados miembros y
presentan una cobertura geografica equilibrada en la Union.

Articulo 9
Asistencia técnica y administrativa

La dotacion financiera del Programa podrd cubrir también los gastos correspondientes a
actividades de preparacion, seguimiento, control, auditoria y evaluaciébn que sean
directamente necesarias para la gestion del Programa y la consecucién de sus objetivos, en
particular, estudios, reuniones, acciones de informacién y comunicacién, incluida la
comunicacion institucional de las prioridades politicas de la Unién Europea en la medida en
que estén relacionadas con los objetivos generales del presente Reglamento, y gastos
relacionados con las redes de tecnologias de la informacidén centradas en el intercambio de
informacion, asi como todos los demds gastos de asistencia técnica y administrativa habidos
por la Comisidn para la gestion del Programa.

Capitulo IV

Ejecucion
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Articulo 10
Formas de ejecucion

La Comisién es responsable de la ejecucion del Programa con arreglo a las modalidades de
gestion previstas en el Reglamento Financiero.

Articulo 11
Programas de trabajo anuales

1. La Comisién ejecutard el Programa mediante la adopcién de programas de trabajo anuales
en los que establecerd los elementos contemplados en el Reglamento Financiero y, en
particular: ~

a) las prioridades y las acciones que deban emprenderse, incluida la asignacién de
recursos financieros;

b) los criterios pormenorizados de admisibilidad de los beneficiarios de conformidad con
el articulo 8;
c) los criterios para fijar el porcentaje de la contribucién financiera de la Unién, incluidos

los que permiten determinar si es aplicable el criterio de la utilidad excepcional, y la tasa
aplicable de la cofinanciacidn;

d) los criterios de adjudicacion y de seleccién fundamentales que deban utilizarse para
elegir las propuestas beneficiarias de contribuciones financieras;

e) el calendario de las licitaciones y convocatorias de propuestas previstas;

) en su caso, la autorizacion para utilizar importes a tanto alzado, baremos estindar de
costes unitarios o financiaciones a tanto alzado, de conformidad con el Reglamento
Financiero;

g) las acciones cofinanciadas por organizaciones internacionales que trabajan en el
ambito de la salud sin convocatoria de propuestas previa, debidamente justificadas.

2. El programa de trabajo contemplado en el apartado 1 se adoptara con arreglo al
procedimiento de examen previsto en el articulo 16, apartado 2.

3. En la ejecucién del Programa, la Comisién, junto con los Estados miembros, velara por el
cumplimiento de las disposiciones legales en materia de proteccién de datos personales y, en
su caso, introducir los mecanismos adecuados que garanticen la confidencialidad y seguridad
de los mismos.

Articulo 12

Coherencia y complementariedad con otras politicas

La Comisién velard, en cooperacién con los Estados miembros, por la coherencia global y la
complementariedad entre el Programa y otras politicas, instrumentos y actuaciones de la
Unidn.
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Articulo 13
Seguimiento, evaluacion y difusion de los resultados

1. La Comisidn, en estrecha cooperacion con los Estados miembros, supervisara la ejecucion
de las acciones en el marco del Programa a la luz de los objetivos e indicadores del mismo,
incluida la informacidn sobre el importe de los gastos relacionados con el clima. Informara de
ello al comité mencionado en el articulo 13, asi como al Parlamento Europeo y al Consejo.

2. A peticion de la Comisidn, que evitard todo aumento desproporcional de la carga
administrativa para los Estados miembros, estos presentaran toda la informacion de que
dispongan en relacién con la ejecucion y las repercusiones del Programa.

3. A mas tardar a mediados de 2018, la Comision elaborara un informe de evaluacién sobre la
consecucion de los objetivos de todas las medidas (en cuanto a resultados e incidencia), la
eficiencia en la utilizaciéon de los recursos y su valor afiadido europeo, con vistas a una
decision sobre la renovacion, modificacion o suspensiéon de las medidas. La evaluacién
examinard ademas el margen de simplificacion, la coherencia interna y externa, la pertinencia
de todos los objetivos, asi como la contribucion de las medidas a las prioridades de la Union
en términos de crecimiento inteligente, sostenible e inclusivo. La Comisién tendra en cuenta
los resultados de las evaluaciones de la incidencia a largo plazo del Programa anterior.

La repercusion a largo plazo y la sostenibilidad de los efectos del Programa deberan evaluarse
con vistas a una futura decisién sobre una posible renovacién, modificacién o suspension de
un programa posterior.

4. La Comision pondra a disposicién del publico los resultados de las acciones emprendidas
en virtud del presente Reglamento y garantizara una difusién amplia de los mismos.

Articulo 14
Puntos de contacto nacionales

Los Estados miembros designaran puntos de contacto nacionales que asistiran a la Comision
en la promocién del Programa, la difusion de sus resultados y la informacién sobre las
repercusiones del Programa en sus respectivos paises.

Articulo 15
Proteccién de los intereses financieros de la Unién

1. La Comision adoptard las medidas adecuadas para garantizar que, cuando se realicen las
acciones financiadas en el marco del presente Reglamento, los intereses financieros de la
Unidén queden protegidos mediante la aplicaciéon de medidas preventivas contra el fraude, la
corrupcion y cualquier otra actividad ilegal, mediante la realizacién de controles efectivos y,
si se detectan irregularidades, mediante la recuperacion de las cantidades abonadas
indebidamente, asi como cuando proceda, mediante la imposicion de sanciones efectivas,
proporcionadas y disuasorias.
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2. La Comision o sus representantes y el Tribunal de Cuentas Europeo estardn facultados para
auditar, sobre la base de documentos e in situ, a todos los beneficiarios de subvenciones,
contratistas y subcontratistas que hayan recibido fondos de la Unién.

La Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) estara autorizada a realizar controles y
verificaciones in situ de los operadores econémicos afectados directa o indirectamente en
dicha financiacién, de conformidad con los procedimientos previstos en el Reglamento
(Euratom, CE) n°2185/96, con vistas a establecer cualquier posible fraude, corrupcién o
cualquier otra actividad ilegal que atafia a los intereses financieros de la Unién en relacién con
un convenio o decision de subvencion o un contrato relativo a la financiacién de la Unién.

Sin perjuicio de lo dispuesto de los parrafos primero y segundo, los acuerdos de cooperacién
con terceros paises y con organizaciones internacionales, asi como los convenios y decisiones
de subvencion y los contratos derivados de la aplicacién del presente Reglamento,
establecerdn expresamente la potestad de la Comision, del Tribunal de Cuentas y de la OLAF,
de llevar a cabo las auditorias y los controles y verificaciones in situ mencionados.

Capitulo V

Disposiciones de procedimiento

Articulo 16
Comitologia

1. La Comision estard asistida por un Comité, a tenor de lo dispuesto en el Reglamento (UE)
n°® 182/2011.

2. Cundo se haga referencia al primer apartado, serd de aplicacion el articulo 5 del
Reglamento (UE) n° 182/2011.

3. Si es necesario un dictamen del comité por procedimiento escrito, dicho procedimiento se
dard por concluido sin resultado cuando asi lo decida el presidente del comité o lo pida una
mayoria simple de miembros del comité dentro del plazo de entrega del dictamen.

Capitulo VI

Disposiciones transitorias y finales

Articulo 17

Disposiciones transitorias
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1. La dotacién financiera del Programa podra también cubrir los gastos de asistencia técnica y
administrativa necesarios para asegurar la transicion entre las medidas adoptadas en virtud de
la Decision n° 1350/2007/CE y el Programa.

2. En caso necesario, podran consignarse en el presupuesto créditos para después de 2020
destinados a cubrir los gastos previstos en el articulo 9, a fin de que puedan gestionarse las
acciones no completadas a 31 de diciembre de 2020.

Articulo 18
Derogacion

Queda derogada la Decisién n° 1350/2007/CE con efecto a partir del 1 de enero de 2014.

Articulo 19
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea. El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus
elementos y directamente aplicable en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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ANEXO I

Tipos de acciones

1. Elaborar herramientas y mecanismos comunes a escala de la UE para hacer frente a
la escasez de recursos, tanto humanos como financieros, y facilitar la introduccién de la
innovacién en los servicios sanitarios con el fin de contribuir a sistemas de salud
sostenibles e innovadores

1.1. Bvaluaci6n de las tecnologias sanitarias: apoyar la cooperacién europea en el ambito de la
evaluacién de las tecnologias sanitarias en el marco de la red voluntaria europea sobre
evaluacién de las tecnologias sanitarias establecida mediante la Directiva 2011/24/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo'®. Facilitar la incorporacién de los resultados de los
proyectos de investigacién apoyados en el marco del séptimo programa marco y, a largo
plazo, las actividades previstas en los préximos programas de investigacién e innovacién
2014-2020 (Horizon 2020).

1.2. Innovaci6n sanitaria y salud electrénica: aumentar la interoperabilidad de los registros de
pacientes y otras modalidades de salud electrénica; apoyar la cooperacion europea en este
ambito, en particular en lo que respecta a los registros y su utilizacién por los profesionales de
la salud. Ello contribuiré a la red voluntaria europea sobre sanidad electrénica establecida por
la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo.

1.3. Trabajadores sanitarios: desarrollar una planificacién y una previsién eficaces de la mano
de obra sanitaria en términos de nimero, &mbito de actividad y competencias, seguimiento de
la movilidad (dentro de la UE) y migracién de los profesionales de la salud; elaborar
estrategias eficaces de contratacién y retencién de los trabajadores y de refuerzo de las
capacidades.

1.4. Toma de decisiones respecto a las reformas de los sistemas de salud: introducir un
mecanismo para la puesta en comiin de conocimientos especializados a escala de la UE, que
facilite asesoramiento vélido y basado en datos concretos sobre inversiones eficaces y
efectivas en los sistemas sanitarios y de salud puiblica. Facilitar la incorporaciéon de los
resultados de los proyectos de investigacion apoyados en el séptimo programa marco y, a
largo plazo, las actividades previstas en los préximos programas de investigacion e
innovacion 2014-2020 (Horizon 2020).

1.5. Apoyar la Asociacién europea para la innovacién en el 4mbito del envejecimiento activo
y saludable en sus tres capitulos: innovacién en la sensibilizacién, la prevencion y el
diagnéstico precoz; innovacién en materia de tratamientos y cuidados e innovacién para el
envejecimiento activo y una vida auténoma.

1.6. Acciones necesarias para la aplicacién de la legislacién de la UE en el 4mbito de los
productos sanitarios y la asistencia sanitaria transfronteriza (sanidad electrénica y ETS) o que
contribuyan a ella. Estas acciones podrin incluir actividades destinadas a garantizar la
ejecucion, la aplicacion, el seguimiento y la revisién de dicha legislacion.

18 DO L 88 de 4.4.2011, p. 45.
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1.7. Promover un marco de conocimientos sobre salud que contribuya al proceso de toma de
decisiones basado en datos concretos mediante la recogida y el analisis de datos sanitarios y la
difusion amplia de los resultados del Programa, asi como el apoyo a los Comités cientificos
establecidos de conformidad con la Decision 2008/721/CE de la Comisién.

2. Facilitar el acceso, también en una dimensién transfronteriza, a los conocimientos
médicos y la informacién sobre determinadas enfermedades y desarrollar soluciones y
orientaciones comunes para mejorar la calidad de la atencién sanitaria y la seguridad de
los pacientes, con el fin de mejorar el acceso de los ciudadanos de la UE a una asistencia
sanitaria mejor y mas segura

2.1. Acceso: apoyar el establecimiento de un sistema de redes europeas de referencia que
permitan, entre otras cosas, la movilidad de conocimientos médicos especializados para
aquellos pacientes cuyo estado de salud requiera una atencion altamente especializada y una
concentracion particular de recursos o conocimientos, como en el caso de las enfermedades
raras, sobre la base de los criterios que deben definirse de conformidad con la Directiva
relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes a la asistencia sanitaria transfronteriza
(Directiva 2011/24/UE)".

2.2. Enfermedades raras: apoyar la accién de los Estados miembros, las organizaciones de
pacientes y las partes interesadas mediante una accioén coordinada a escala de la Unién a fin
de ayudar eficazmente a los pacientes con enfermedades raras. Esto incluye la creacién de
redes de referencia (de conformidad con el punto 2.1), asi como la informacién y los registros
de enfermedades raras sobre la base de criterios comunes de acreditacion.

2.3. Calidad y seguridad: reforzar la colaboracién en materia de seguridad de los pacientes y
calidad de la asistencia, por ejemplo, mediante la aplicacion de la Recomendacién del
Consejo sobre la seguridad de los pacientes y la prevencion y el control de las infecciones
asociadas con la asistencia sanitaria; el intercambio de buenas précticas sobre los sistemas de
aseguramiento de la calidad; el desarrollo de directrices y herramientas para fomentar la
seguridad de los pacientes y la calidad; la puesta a disposiciéon de los pacientes de mds
informacién sobre la seguridad y la calidad; la mejora del intercambio de informacién e
interaccion entre los proveedores de salud y los pacientes; la realizacion de actividades de
intercambio de conocimientos y de las mejores practicas sobre el tratamiento de las
enfermedades cronicas y la respuesta de los sistemas de salud e investigacién que incluya la
elaboracion de directrices europeas.

2.4. Seguridad: mejorar la utilizacion prudente de los antibidticos en la medicina humana y
reducir las practicas que aumentan la resistencia a los mismos; disminuir la carga de las
infecciones resistentes y las infecciones asociadas con la atencion sanitaria y garantizar la
disponibilidad de antibidticos eficaces.

2.5. Apoyar las acciones necesarias para cumplir los objetivos de la legislacion de la UE, o
que contribuyan a ellos, en los ambitos de los tejidos y células, la sangre, los 6rganos, los
derechos de los pacientes en la atencion transfronteriza y los medicamentos. Estas acciones
podran incluir actividades destinadas a garantizar la ejecuciodn, la aplicacion, el seguimiento y
la revision de dicha legislacion.

19 DO L 88 de 4.4.2011, p. 45.
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2.6. Promover un marco de conocimientos sobre salud que contribuya al proceso de toma de
decisiones basado en datos concretos, mediante la recogida y el andlisis de datos sanitarios y
la difusion amplia de los resultados del Programa.

3. Identificar, difundir y promover la adopcién de las mejores practicas validadas en lo
que respecta a medidas de prevencion rentables mediante el tratamiento de los
principales factores de riesgo, especialmente el tabaquismo, el consumo excesivo de
alcohol y la obesidad, asi como el VIH/SIDA, con una especial atencién a la dimensién
transfronteriza, a fin de prevenir las enfermedades y fomentar la buena salud.

3.1. Medidas rentables de promocion y prevencion: acciones destinadas al establecimiento de
redes y asociaciones paneuropeas que retinan una amplia gama de actores en campafias de
comunicacién y sensibilizacion sobre temas de salud clave, como la prevenciéon del
tabaquismo, el consumo abusivo de alcohol y la obesidad, con un enfoque transfronterizo y
especial incidencia en aquellos Estados miembros que realizan pocas acciones, o ninguna, en
estos ambitos.

3.2. Enfermedades cronicas: apoyar la cooperacion y las redes europeas sobre la prevencién y
la mejora de la respuesta frente a enfermedades crémicas, como el céncer, mediante el
intercambio de conocimientos y buenas practicas y la realizaciéon de actividades sobre
prevencién. Céncer: instaurar un sistema europeo de informacion sobre el cincer con datos
comparables; apoyar el cribado del cancer, incluidos mecanismos voluntarios de acreditacion;
apoyar la elaboracion de directrices europeas sobre prevencién en caso de desigualdades
importantes.

3.3. Acciones necesarias para la aplicacion de la legislacion de la Uni6n en el 4mbito de los
productos y la publicidad del tabaco, o que contribuyan a ella. Dichas acciones podran incluir
actividades para garantizar la ejecucidn, la aplicacion, el seguimiento y la revisién de dicha
legislacion.

3.4. Promover un marco de conocimientos sobre salud que contribuya al proceso de toma de
decisiones basado en datos concretos, mediante la recogida y el anélisis de datos sanitarios y
la difusién amplia de los resultados del Programa.

4. Desarrollar enfoques conjuntos y demostrar su utilidad para mejorar la preparacion
y coordinacion frente a emergencias sanitarias, a fin de proteger a los ciudadanos de las
amenazas transfronterizas para la salud.

4.1. Preparacion y respuesta frente a amenazas transfronterizas graves para la salud, que
tengan en cuenta las iniciativas a escala mundial y se coordinen con ellas: instaurar
componentes comunes de planificacion general y especifica de la preparacion, por ejemplo
frente a la gripe pandémica, e informar periédicamente sobre la aplicacién de los planes de
preparacion.

4.2. Capacidad de evaluacion del riesgos: cubrir las lagunas existentes en cuanto a las
capacidades de evaluacion del riesgo mediante el refuerzo de las capacidades cientificas y el
inventario de las evaluaciones existentes a fin de mejorar la coherencia a escala de la Union.

4.3. Apoyar el refuerzo de las capacidades de los Estados miembros para actuar frente a las
amenazas sanitarias: planificacion de la preparacion y la respuesta, coordinacion de la
respuesta en materia de salud publica y elaboracion de estrategias comunes sobre vacunacion:
desarrollar orientaciones relativas a las medidas de proteccién en situaciones de emergencia,
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directrices sobre la informacién y guias de buenas practicas; establecer un nuevo mecanismo
para el aprovisionamiento conjunto de medidas sanitarias de respuesta; desarrollar estrategias
de comunicacién comunes.

4.4. Acciones necesarias para la aplicacion de la legislacion de la Unidn en los ambitos de las
enfermedades transmisibles y otras amenazas para la salud, incluidas las provocadas por
accidentes bioldgicos y quimicos, asi como por el cambio climético y el medio ambiente.
Dicha accién podrd incluir actividades para garantizar la ejecucién, la aplicacion, el
seguimiento y la revision de dicha legislacidn.

4.5. Promover un marco de conocimientos sobre salud que contribuya al proceso de toma de
decisiones basado en datos concretos, mediante la recogida y el andlisis de datos sanitarios y
la difusion amplia de los resultados del Programa.

Esta lista podra completarse con otras acciones similares y de efectos comparables, con
arreglo a los objetivos especificos mencionados en el articulo 3.
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ANEXO IT

Lista indicativa de la legislacion pertinente a que se refieren el articulo 4 v el anexo 1

1. Sangre, 6rganos, tejidos y células

1.1. Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003,
por la que se establecen normas de calidad y de seguridad para la recogida, verificacion,

tratamiento, almacenamiento y distribucién de sangre humana y sus componentes y por la que
se modifica la Directiva 2001/83/CE (DO L 33 de 8.2.2003, p. 30).

1.2. Directiva 2010/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2010,
sobre normas de calidad y seguridad de los 6rganos humanos destinados al trasplante (DO
L 207 de 6.8.2010, p. 14).

1.3. Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacién, la
obtencién, la evaluacién, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucién de células y tejidos humanos (DO L 102 de 7.4.2004, p. 48).

Se indican unicamente los actos legislativos mas importantes; los demas actos legislativos
relativos a la sangre, los drganos, los tejidos y las células pueden consultarse en:
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues organs/key documents/index en.htm#anchor3

2. Enfermedades transmisibles

2.1. Decision n° 2119/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de septiembre de
1998, por la que se crea una red de vigilancia epidemiolégica y de control de las
enfermedades transmisibles en la Comunidad (DO L 268 de 3.10.19989, p. 1).

2.2. Reglamento (CE) n° 851/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de
2004, por el que se crea un Centro europeo para la prevencién y el control de las
enfermedades (DO L 142 de 30.4.2004, p. 1).

Se indican unicamente los actos legislativos mas importantes; los demaés actos legislativos
relativos a las enfermedades transmisibles pueden consultarse en:

http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/key documents/index_en.htm#anchorl

3. Productos y publicidad del tabaco

3.1. Directiva 2001/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de junio de 2001,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los

Estados miembros en materia de fabricacion, presentacién y venta de los productos del tabaco
(DO L 194 de 18.7.2001, p.26).

3.2. Directiva 2003/33/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de mayo de 2003,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros en materia de publicidad y de patrocinio de los productos del tabaco
(DO L 152 de 20.6.2003, p.16).

Se indican Unicamente los actos legislativos mas importantes; los demds actos legislativos
relativos al tabaco pueden consultarse en:
http://ec.europa.ewhealth/tobacco/law/index_en.htm
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4. Derechos de los pacientes en materia de asistencia sanitaria transfronteriza

4.1. Directiva 2011/24/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011,
relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria
transfronteriza (DO L 88 de 4.4.2011, p. 45).

5. Productos farmacéuticos

5.1. Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control

de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos (DO L 136 de 30.4.2004, p.1).

5.2. Reglamento (CE) n° 297/95 del Consejo, de 10 de febrero de 1995, relativo a las tasas
que deben pagarse a la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (DO L 35 de
15.2.1995,p. 1).

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

5.4. Reglamento (CE) n° 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 1999, sobre medicamentos huérfanos (DO L 18 de 22.1.2000, p. 1).

5.5. Reglamento (CE) n° 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de
diciembre de 2006, sobre medicamentos para uso pedidtrico y por el que se modifican el
Reglamento (CEE) n°1768/92, la Directiva 2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y el
Reglamento (CE) n° 726/2004 (DO L 378 de 27.12.2006, p. 1).

5.6. Reglamento (CE) n° 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de
noviembre de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican la
Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n° 726/2004 ( DO L 324 de 10.12.2007).

5.7. Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros sobre la aplicacién de buenas practicas clinicas en la realizacién de
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano (DO L 121 de 1.5.2001, p. 34).

5.8. Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos veterinarios (DO
L 311 de 28.11.2001, p. 1).

5.9. Reglamento (CE) n° 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de
2009, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la fijacion de los limites de
residuos de las sustancias farmacoldgicamente activas en los alimentos de origen animal, se
deroga el Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo y se modifican la Directiva 2001/82/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo (DO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

Se indican unicamente los actos legislativos mds importantes; los demas actos legislativos
relativos a los productos farmacéuticos pueden consultarse en las siguientes direcciones:
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Para los medicamentos de uso humano: http://ec.ecuropa.euw/health/documents/eudralex/vol-
1/index en.htm

Para los medicamentos de uso veterinario: http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-

5/index en.htm

6. Productos sanitarios

6.1. Directiva 90/385/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 1990,
relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre los productos
sanitarios implantables activos y sus periféricos (DO L 189 de 20.7.1990, p. 17).

6.2. Directiva 93/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 1993, sobre
medicamentos huérfanos (DO L 169 de 12.07.1993, p. 1).

6.3. Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998,
sobre productos sanitarios para diagnostico in vitro (DO L 331 de 7.12.1998, p. 1).

Se indican Unicamente los actos legislativos mds importantes; los demds actos legislativos
relativos a los productos sanitarios pueden consultarse en: http://ec.europa.ew/health/medical-

devices/documents/index en.htm
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FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

1.1. Denominacién de la propuesta/iniciativa

1.2.  Ambito(s) politico(s) afectado(s) en la estructura GPA/PPA
1.3. Naturaleza de la propuesta/iniciativa

1.4. Objetivo(s)

1.5. Justificacion de la propuesta/iniciativa

1.6. Duracién e incidencia financiera

1.7. Mdétodo(s) de gestion previsto(s)

MEDIDAS DE GESTION
2.1. Disposiciones en materia de seguimiento e informes
2.2. Sistema de gestion y de control

2.3. Medidas de prevencion del fraude y de las irregularidades

INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

3.1. Rabrica(s) del Marco Financiero Plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de gastos
afectada(s)

3.2. Incidencia estimada en los gastos

3.2.1. Resumen de la incidencia estimada en los gastos

3.2.2. Incidencia estimada en los créditos de operaciones

3.2.3. Incidencia estimada en los créditos de caracter administrativo
3.2.4. Compatibilidad con el Marco Financiero Plurianual vigente
3.2.5. Contribucion de terceros a la financiacion

3.3. Incidencia estimada en los ingresos
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6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

Denominacién de la propuesta/iniciativa

| PROGRAMA DE SALUD PARA EL CRECIMIENTO (2014 — 2020)

Ambito(s) politico(s) afectado(s) en la estructura GPA/PPA

| SALUD PUBLICA

Naturaleza de la propuesta/iniciativa
[ La propuesta/iniciativa se refiere a una accién nueva

[J La propuesta/iniciativa se refiere a una accién nueva a raiz de un proyecto piloto / una accién
preparatoria®,

MLa propuesta/iniciativa se refiere a la prolongacién de una accién existente
[0 La propuesta/iniciativa se refiere a una accién reorientada hacia una nueva accién
Objetivos

Objetivo(s) estratégico(s) plurianual(es) de la Comision que persigue la propuesta/iniciativa

El Programa de Salud para el Crecimiento pretende contribuir a los dos objetivos/metas
fundamentales siguientes:

INNOVACION

el Programa aspira a facilitar la utilizacién por parte de los responsables politicos y los
profesionales de la salud de soluciones tecnolégicas y organizativas innovadoras para
mejorar la calidad y la sostenibilidad de los sistemas de salud y aumentar el acceso a una
asistencia mejor y mads segura.

PREVENCION

el Programa pretende promover la buena salud y prevenir enfermedades a escala de la
UE, ayudando y completando los esfuerzos de los Estados Unidos para aumentar la
esperanza de vida con salud de sus ciudadanos.

El Programa apoyar4 los objetivos generales de la futura politica de salud publica.

Objetivo(s) especifico(s) y actividad(es) GPA/PPA afectada(s)

Objetivo especifico n® 1:

20

Tal como se contempla en el articulo 49, apartado 6, letras a) o b), del Reglamento Financiero.
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6.4.3.

Elaborar herramientas y mecanismos comunes a escala de la UE para hacer frente a la
escasez de recursos, tanto humanos como financieros, y facilitar la introduccién de la
innovacién en los servicios sanitarios con el fin de contribuir a sistemas de salud
sostenibles e innovadores.

Objetivo especifico n° 2:

Facilitar el acceso, también en una dimension transfronteriza, a los conocimientos
médicos y la informacién sobre determinadas enfermedades y desarrollar soluciones y
orientaciones comunes para mejorar la calidad de la atencion sanitaria y la seguridad de
los pacientes, con el fin de mejorar el acceso de los ciudadanos de la UE a una asistencia
sanitaria mejor y mas segura.

Obijetivo especifico n° 3:

Identificar, difundir y promover la adopcion de las mejores practicas validadas en lo que
respecta a medidas de prevencién rentables mediante el tratamiento de los principales
factores de riesgo, especialmente el tabaquismo, el consumo excesivo de alcohol y la
obesidad, asi como el VIH/SIDA, con una especial atencibn a la dimension
transfronteriza, a fin de prevenir las enfermedades y fomentar la buena salud.

Objetivo especifico n° 4:

Desarrollar enfoques conjuntos y demostrar su utilidad para mejorar la preparacion y
coordinacion frente a emergencias sanitarias, a fin de proteger a los ciudadanos de las
amenazas transfronterizas para la salud

Actividad(es) GPA/PPA afectadas:

POLITICA DE SALUD PUBLICA para todos los objetivos especificos enumerados
anteriormente.

Resultado(s) e incidencia esperados

Obijetivo especifico n® 1:

Elaborar herramientas y mecanismos comunes a escala de la UE para hacer frente a la
escasez de recursos, tanto humanos como financieros, y facilitar la introduccién de la
innovacion en los servicios sanitarios con el fin de contribuir a sistemas de salud
sostenibles e innovadores. :

Efectos a nivel del Programa:

Lograr que el mayor niumero posible de Estados miembros (a través de sus responsables
politicos, profesionales de la salud e instituciones sanitarias) utilicen las herramientas y los
mecanismos desarrollados y apliquen las orientaciones/recomendaciones formuladas.

Efectos a nivel de las politicas:

Apoyo efectivo a los Estados miembros (responsables politicos, profesionales de la salud e
instituciones sanitarias) a fin de:
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* integrar la innovacion en sus sistemas de salud;
* disponer de una oferta adecuada de profesionales de la salud en los EM;
* garantizar un uso rentable de las tecnologias médicas;
3
* mejorar la toma de decisiones, la gestién organizativa y el rendimiento de los sistemas
sanitarios.
Beneficiarios:

Los Estados miembros a través de los responsables politicos en el dmbito de la salud, los
profesionales de la salud y las instituciones sanitarias.

Objetivo especifico n® 2:

Facilitar el acceso, también en una dimension transfronteriza, a los conocimientos
médicos y la informacion sobre determinadas enfermedades y desarrollar soluciones y
orientaciones comunes para mejorar la calidad de la atencién sanitaria y la seguridad de
los pacientes, con el fin de mejorar el acceso de los ciudadanos de la UE a una asistencia
sanitaria mejor y mas segura.

Efectos a nivel del Programa:

Lograr que el mayor nimero posible de profesionales de la salud utilicen la experiencia
adquirida a través de las redes europeas de referencia creadas y operativas.

Conseguir que el mayor nuimero posible de Estados miembros utilicen las orientaciones
formuladas (a través de sus responsables politicos, profesionales de la salud e instituciones
sanitarias).

Efectos a nivel de las politicas:

Apoyo a los Estados miembros para mejorar el acceso al diagndstico y a la atencién para todos
los pacientes que requieran cuidados altamente especializados para una enfermedad o un
grupo de enfermedades especificas.

Respaldo a los Estados miembros para reducir la morbilidad y mortalidad relacionadas con la
calidad de la asistencia sanitaria y reforzar la confianza de los pacientes/ciudadanos en el
sistema de salud.

Beneficiarios:

Los Estados miembros a través de los responsables politicos en el 4mbito de la salud, los
profesionales de la salud y las instituciones sanitarias.

Obijetivo especifico n° 3:

Identificar, difundir y promover la adopcién de las mejores practicas validadas en lo que
respecta a medidas de prevencion rentables mediante el tratamiento de los principales
factores de riesgo, especialmente el tabaquismo, el consumo excesivo de alcohol y la
obesidad, asi como el VIH/SIDA, con wuna especial atencién a la dimension
transfronteriza, a fin de prevenir las enfermedades y fomentar la buena salud.

Efectos a nivel del Programa:

Lograr que el mayor nimero posible de Estados miembros (a través de sus responsables
politicos, profesionales de la salud, instituciones sanitarias y partes interesadas de organismos
dedicados a los estilos de vida) utilicen las mejores practicas validadas.
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6.4.4.

Efectos a nivel de las politicas:

Apoyo a los esfuerzos realizados por los Estados miembros para reducir los factores de riesgo
asociados a las enfermedades cronicas.

Beneficiarios:

Los Estados miembros a través de los responsables politicos en el ambito de la salud, los
profesionales de la salud y las instituciones sanitarias, asi como las ONG que trabajan en la
promocion de la salud y, en 1iltima instancia, los ciudadanos.

Objetivo especifico n° 4:

Desarrollar enfoques conjuntos y demostrar su utilidad para mejorar la preparacién y
coordinacién frente a emergencias sanitarias, a fin de proteger a los ciudadanos de las
amenazas transfronterizas para la salud

Efectos a nivel del Programa:

Lograr que el mayor mimero posible de Estados miembros (a través de sus responsables
politicos, profesionales de la salud e instituciones sanitarias) integren los enfoques comunes
desarrollados en el disefio de sus planes de preparacion frente a las emergencias.

Efectos a nivel de las politicas:

Apoyo a los Estados miembros para introducir un conjunto s6lido de medidas publicas
coordinadas a nivel de la UE que contribuyan a reducir las consecuencias para la salud ptblica
de las amenazas sanitarias transfronterizas (desde la contaminacién a gran escala debido a un
accidente quimico hasta epidemias o pandemias).

Beneficiarios:

Los Estados miembros a través de las autoridades sanitarias, los profesionales de la salud, las
instituciones sanitarias y otros organismos competentes que trabajen en el dmbito de los
asuntos de interior y la proteccion civil.

Indicadores de resultados e incidencia

Objetivo especificon® 1:

Indicadores de resultados
Numero de herramientas y mecanismos desarrollados en 2017, 2020 y 2023.

Numero de directrices/recomendaciones/orientaciones formuladas desde 2015 y cada afio
consecutivo.

Incidencia

Numero de Estados miembros (a través de sus responsables politicos, profesionales de la salud
e instituciones sanitarias) que utilicen en 2018, 2021 y 2024 las herramientas y los
mecanismos desarrollados y las orientaciones formuladas.

Obietivo especifico n° 2:

Indicadores de resultados

Numero de redes europeas de referencia en funcionamiento en 2017, 2020 y 2023.
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Numero de directrices elaboradas en 2017, 2010 y 2023.
Incidencia

Nuamero de profesionales de la salud que apliquen en 2018, 20121 y 2024 la experiencia
adquirida a través de las redes europeas de referencia operativas.

Numero de Estados miembros (a través de sus responsables politicos, profesionales de la salud
e instituciones sanitarias) que utilicen en 2018, 20121 y 2024 las directrices formuladas.

Numero de pacientes que utilicen las redes de referencia europeas (en otros Estados miembros
distintos de aquel en el que residen).

Objetivo especifico n° 3:

Indicadores de resultados
Nuamero de mejores practicas demostradas que se elaboren en 2017, 2020 y 2023.

Progresion en la aplicacion por parte de los profesionales de la salud de las orientaciones sobre
el cribado del cancer.

Incidencia

Numero de Estados miembros que en 2018, 2021 y 2024 utilicen, a través de sus responsables
politicos, profesionales de la salud, instituciones sanitarias y partes interesadas de organismos
que promueven la salud y la prevencién de enfermedades, las mejores practicas validadas.

Objetivo especifico n° 4:

Indicadores de resultados
Numero de enfoques comunes elaborados en 2017, 2020 y 2013.
Incidencia

Numero de Estados miembros que, en 2018, 20121 y 2024, integren, a través de sus
autoridades sanitarias, profesionales de la salud, instituciones sanitarias y otros organismos
competentes que trabajan en el 4mbito de los asuntos de interior y la proteccion civil, los
enfoques comunes en el disefio de sus planes de preparacion frente a las emergencias.

Justificacion de la propuesta/iniciativa

Requisitos que deben cumplirse a corto o largo plazo

El Programa de Salud para el Crecimiento respaldard la aplicaciéon de las acciones de la
Comision en el ambito de la politica de salud publica a partir de 2014. El nuevo Programa
tendra en cuenta los resultados alcanzados en el actual Programa (2008-2013), asi como las
recomendaciones de la evaluacién ex post del Programa 2003-2007 y la evaluacién intermedia
del Programa 2008-2013.

El Programa pretende prestar apoyo a la Comisién, los Estados miembros y las principales
partes interesadas en el disefio, la coordinacidn y la aplicacién de politicas eficaces destinadas
a abordar a largo plazo los siguientes desafios:
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* la sostenibilidad financiera de los sistemas de salud en Europa como resultado del
envejecimiento de la poblacioén, teniendo en cuenta la actual situacion de las finanzas publicas
en los Estados miembros;

* la escasez de mano de obra como resultado de la disminucion de la poblacién en edad de
trabajar y el aumento de la demanda de profesionales;

* la necesidad de mejorar la seguridad de los pacientes y la calidad de la asistencia sanitaria,
habida cuenta de que mas de la mitad de los ciudadanos de la UE temen verse perjudicados
por causa de los tratamientos recibidos;

* la falta de progresos duraderos en cuanto al control y la prevencién de las enfermedades
cronicas, lo que se traduce en pérdida de los mejores afios productivos;

* el incremento de las desigualdades en materia de salud en Europa;

* la preparacion frente a las amenazas sanitarias transfronterizas de alcance mundial, desde
una contaminacion a gran escala debido a un accidente quimico hasta epidemias o pandemias
como las provocadas recientemente por la bacteria E. coli, el virus HIN1 o el SARS
(sindrome respiratorio agudo grave).

A corto plazo, el Programa llevara también a cabo las siguientes acciones:

* facilitar la aplicacion de la legislacion en materia de salud y cumplir las obligaciones de la
Comision en lo que respecta a los medicamentos y los productos sanitarios;

* establecer, para el conjunto de la Unién, datos, estadisticas e indicadores fiables,
comparables y accesibles.

Valor afiadido de la intervencion de la Union Europea

El Programa propuesto ofrece la oportunidad, desde el punto de vista financiero, de elaborar y
poner en marcha mecanismos de cooperacién y procesos de coordinacién entre los Estados
miembros que permitan definir instrumentos comunes y mejores practicas para la creacion de
sinergias, aporten valor afiadido de la UE y propicien economias de escala. El Programa no
puede sustituir la accién de los Estados miembros. Tal como se recoge en el articulo 168 del
Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea, la accién de la UE debe complementar las
politicas nacionales y fomentar la cooperacién entre Estados miembros. Por lo tanto, el
Programa debe intervenir unicamente en caso de que los Estados miembros no puedan actuar
individualmente o cuando la coordinacioén resulte la mejor manera de avanzar. Se reconoce
que los problemas de salud varian de un Estado miembro a otro y que estos no disponen
necesariamente de la misma capacidad para resolverlos. Desde esta perspectiva, es posible que
la cooperacion no siempre sea un proceso auténomo ni natural. En consecuencia, el Programa
intervendra, sobre todo, cuando pueda facilitar y orientar la coordinacién a escala de la UE, al
tiempo que responde a los intereses de los Estados miembros y de la salud publica en general.

Los objetivos del Programa propuesto se refieren a ambitos en los que se ha constatado y

comprobado claramente que este aporta un valor afiadido europeo, a saber: fomentar el
intercambio de mejores practicas entre los Estados miembros; apoyar redes para el
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intercambio de conocimientos o el aprendizaje mutuo; hacer frente a las amenazas
transfronterizas para reducir los riesgos y mitigar sus consecuencias; abordar determinadas
cuestiones relativas al mercado interior en las que la UE tiene legitimidad para garantizar una
alta calidad de las soluciones en los Estados miembros; liberar el potencial de innovacion en la
salud; realizar acciones que pueden conducir a un sistema de evaluacion comparativa; mejorar
las economias de escala mediante la eliminacion del gasto indebido por causa de la
duplicacion y optimizar la utilizacion de los recursos financieros.

Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

Resumen_de la evaluacion_ex post del Programa de Salud Publica para el periodo 2003-
2007 y de la evaluacion intermedia del Programa de Salud 2008-2013

Las evaluaciones del Programa de Salud reconocen su enorme potencial de contribucion a la
preparacion, desarrollo y aplicacion de las politicas de 1a UE en materia de salud ptblica.

Si bien el Programa de Salud es relativamente pequefio en cuanto a su tamafio, es fundamental
para crear y mantener una comunidad de profesionales en el ambito de la salud publica a
escala de la UE que intercambien conocimientos y experiencias. Incide significativamente en
el trabajo que realizan los profesionales de la salud piiblica en el conjunto de la UE y tiene una
resonancia mundial, ciertamente modesta, pero importante para su reconocimiento general. De
hecho, los actuales esfuerzos, modestos pero loables, para la recogida e intercambio de datos
entre Estados miembros no habria sido posible sin el apoyo del Programa de Salud. Ha
permitido que se lleven a cabo actividades, por ejemplo sobre los determinantes de la salud y
los datos sanitarios comparables, en los nuevos Estados miembros, en los que estas cuestiones
se hubieran considerado secundarias habida cuenta de su situacion econdémica y las
restricciones presupuestarias.

El actual Programa de salud ha impulsado cuestiones importantes a nivel de la UE y en los
Estados miembros, como es el caso de las enfermedades raras o las directrices sobre deteccion
del cancer, y ha influido en la elaboracion de las politicas y su aplicacién a nivel nacional.

Desde el punto de vista de la gestion, la ejecucion del Programa ha mejorado
significativamente después del primer periodo quinquenal, principalmente debido a la
delegacion de su gestion en la Agencia ejecutiva de Sanidad y Consumo. El procedimiento de
seleccion de las acciones subvencionables se ha hecho maés riguroso a fin de garantizar que los
fondos se asignan a los solicitantes mas idéneos. Los nuevos mecanismos de financiacién han
sido bien acogidos en general y se han utilizado en su totalidad.

Sin embargo, las partes interesadas, asi como los miembros del comité del Programa opinan
que los objetivos son demasiado amplios hasta el punto de perder claridad, y que existen
demasiadas prioridades en los programas anuales de trabajo. Las distintas evaluaciones
recomiendan redefinir los objetivos del Programa de Salud para que sean mas concretos y se
centren en determinadas cuestiones de salud publica, en particular aquellas que los Estados
miembros dificilmente pueden resolver de forma individual.

Las evaluaciones recomiendan asimismo una reducciéon de los ambitos prioritarios en los
programas de trabajo anuales a fin de centrarse en las necesidades y en su valor afiadido
europeo.
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Los estudios de caso ponen de manifiesto una relaciéon estrecha entre los objetivos del
Programa de Salud y los proyectos financiados, por un lado, y la manera en que estos
proyectos pueden contribuir a la consecucion de los objetivos del Programa, por otro. Sin
embargo, la evaluacion de la consecucion de los objetivos resulta dificil al no disponer de
indicadores de resultados claros.

Se recomendé asimismo definir indicadores de resultados claros a fin de facilitar el
seguimiento y la evaluacién de los logros y cuantificar los progresos realizados en la
consecucion de los objetivos y, con objeto de garantizar la aplicacién efectiva del Programa de
Salud, se recomend6 desarrollar un plan de objetivos a largo plazo. De este modo, en
combinacién con otros instrumentos de aplicacién de las politicas, seria posible establecer
acciones prioritarias, elegir los mecanismos de financiacién adecuados y garantizar una
distribucién adecuada entre los objetivos y las prioridades.

Otro aspecto que podria mejorarse es la difusion de los resultados del Programa. En efecto, los
resultados de la accion financiada, que se dirige a la elaboracion de las politicas tanto a nivel
de la UE, como nacional y regional, no se conocen suficientemente y no son reconocidos por
las partes interesadas ni por los responsables politicos. Sin embargo, esto es fundamental para
garantizar la sostenibilidad de los resultados y contribuir al seguimiento del impacto de las
acciones del Programa.

En consecuencia, ambas evaluaciones recomiendan intensificar por distintas vias los esfuerzos
de difusion de los resultados obtenidos.

Resumen de las recomendaciones del Tribunal de Cuentas

Estas recomendaciones coinciden con los resultados de las evaluaciones resumidas
anteriormente y sefialan lo siguiente.

* Cualquier nuevo programa debe ir acompafiado de objetivos mas especificos adaptados a
los recursos presupuestarios.

* Deberia indicarse claramente la logica de intervencién subyacente, estableciendo
objetivos especificos y cuantificables a nivel de politica y de programa, reflejando los vinculos
entre ellos y definiendo indicadores para medir los resultados.

* Deberia elaborarse un inventario que ofreciera una vision de conjunto de los proyectos
realizados y de sus resultados a fin de determinar las duplicaciones y las lagunas
existentes.

* El nimero de «ambitos de accién» anuales deberia reducirse significativamente y
centrarse en prioridades estratégicas.

* La Comisién deberia abordar las deficiencias en la concepcién de los proyectos y su
aplicacion mediante:

- la adaptacion de los objetivos de los proyectos a los objetivos del Programa y a la
reorientacion de las prioridades anuales, tal como se ha recomendado anteriormente;
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- la referencia en los acuerdos de subvencién no solo a las actividades que van a realizarse
sino también a los resultados esperados, los grupos destinatarios y la manera en que van
a aplicarse dichos resultados de manera sostenible, una vez finalizado el proyecto;

- la definicién de objetivos cuantificables e indicadores de resultados siempre que sea
posible a fin de facilitar el seguimiento de los progresos realizados en la consecucion de los
objetivos;

- la evaluacién ex post de los proyectos a fin de mejorar la concepciéon de los futuros
proyectos (y de posibles programas venideros), a partir de las «conclusiones extraidas».

* La Comision deberia aprovechar plenamente los mecanismos de financiacion de las redes
del actual Programa de Salud (2008-2013), es decir, las subvenciones de funcionamiento,
que son mas adecuados para este tipo de actividades, y los contrates de servicios para las
actividades que contribuyen a la elaboraciéon de las politicas. Esto exige, no obstante, una
definicion mas rigurosa del pliego de condiciones que en el caso de las convocatorias de
propuestas.

* El Tribunal recomienda asimismo que Para el periodo posterior a 2013, el Parlamento
Europeo, el Consejo y la Comision revisen el alcance de las actividades de la UE en materia
de salud publica y el enfoque de la financiacion de la UE en este ambito. Esto debe hacerse
teniendo en cuenta los recursos presupuestarios disponibles y la existencia de otros
mecanismos de cooperacion (p.ej. el método abierto de coordinacion) como medio para
Jacilitar la colaboracion y el intercambio de informacicn entre las partes interesadas de toda
Europay.

Coherencia y posibles sinergias con otros instrumentos pertinentes

El Programa debe promover las sinergias evitando redundancias con otros programas y
acciones afines de la Unién. Se hard un uso adecuado de otros fondos y programas de la
Union, en particular:

* los programa marco actuales y futuros de la Unidn en materia de investigacién e innovacion,
asi como sus resultados;

* los Fondos Estructurales;

* el Programa para el Cambio Social y la Innovacion;

* el Fondo Europeo de Solidaridad,

* la Estrategia europea de salud en el trabajo;

* el Programa de Competitividad e Innovacion;

* el Programa Marco para el Medio Ambiente y el Clima (Life);

* el Programa de Consumidores (2014-2020);

* el Programa de Justicia (2014-2020);

* el Programa Estadistico de la Union, dentro de sus actividades pertinentes;

* el Programa conjunto sobre Vida Cotidiana Asistida por el Entorno (AAL);
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* el Programa «Educacion Europay.

Duracién e incidencia financiera

(¥l Propuesta/iniciativa de duracién limitada

— Bd Propuesta/iniciativa en vigor desde el 1.1.2014 hasta el 31.12.2020.

— [ Incidencia financiera de 2014 a 2020 solo en los créditos de pago

1 Propuesta/iniciativa de duracién ilimitada

— Ejecucidn: fase de puesta en marcha desde YYYY hasta YYYY.

— y pleno funcionamiento después de la Gltima fecha.

Modo(s) de gestién previsto(s)21

(X Gestion centralizada directa a cargo de la Comision

Xl Gestién centralizada indirecta mediante la delegacion de las tareas de ejecucion en:
— B agencias ejecutivas

— [ organismos creados por las Comunidades™

— [ organismos nacionales del sector publico/ organismos con misién de servicio publico

— [ personas a quienes se haya encomendado la ejecucion de acciones especificas de
conformidad con el titulo V del Tratado de la Unién Europea y que estén identificadas en el
acto de base pertinente a efectos de los dispuesto en el articulo 49 del Reglamento
Financiero

[] Gestion compartida con los Estados miembros
O Gestion descentralizada con terceros paises

& Gestion conjunta con organizaciones internacionales (especifiquense)

Observaciones

Agencia Ejecutiva de Sanidad y Consumo (EAHC): De conformidad con el Reglamento (CE)
n® 58/2003 del Consejo, de 19 de diciembre de 2002, por el que se establece el estatuto de las agencias
ejecutivas encargadas de determinadas tareas de ejecucion ligadas a la gestion de los programas

comunitarios?, la Comisién encomend

6** a 1a Agencia Ejecutiva de Sanidad y Consumo la gestién del

21

22
23
24

Las explicaciones sobre los modos de gestion y las referencias al Reglamento Financiero pueden consultarse en:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

Con arreglo al articulo 185 del Reglamento Financiero.
DO L 11 de 16.1.2003, p. 1.
Decisién C(2008) 4943 de la Comisién, de 9 de septiembre de 2008.
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segundo Programa de accién comunitaria en el 4mbito de la salud 2008-2013. En consecuencia, la
Comisién puede decidir encomendar a una agencia ejecutiva las tareas de ejecucion para la gestién del
Programa de Salud para el Crecimiento 2014-2020.

Gestion conjunta con organizaciones internacionales:

Prevista con objeto de reforzar la cooperacién con organizaciones internacionales competentes, como
las Naciones Unidas y sus agencias especializadas, en particular la OMS, asi como el Consejo de
Europa y la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE), a fin de ejecutar las
acciones del Programa relativas a la salud en la Union y a nivel internacional el Programa de la manera
mias eficaz y efectiva posible, teniendo en cuenta las capacidades particulares y el papel de las
diferentes organizaciones.

7.

7.1.

7.2.

7.2.1.

MEDIDAS DE GESTION

Disposiciones en materia de seguimiento e informes

El Programa serd objeto de un seguimiento anual a fin de evaluar los progresos realizados en
la consecucién de sus objetivos especificos a través de sus indicadores de resultados e
incidencia y proceder, si fuera necesario, al ajuste de las prioridades politicas y financieras
oportunas.

El Programa estara sujeto asimismo a una evaluaci6n intermedia y una evaluacién ex post. La
evaluacion intermedia servird para medir los progresos realizados en la consecucion de los
objetivos del Programa y determinar si los recursos asignados se han utilizado eficientemente
y si presentan valor afiadido europeo.

La evaluacién ex post del Programa actual (2008-2013), prevista para antes de que finalice
2015, proporcionard asimismo elementos titiles para la aplicacién del Programa 2014-2020.

En los programas de trabajo anuales, asi como en las evaluaciones a todos los niveles y en los
informes anuales, intermedios y ex post, se incluird informacién especifica sobre el importe
del gasto relacionado con el clima, calculado con arreglo a la metodologia de base de los
indicadores de Rio, establecida en la Comunicacién de junio de 2011 sobre el Marco
Financiero Plurianual.

Sistema de gestion y control

Riesgo(s) definido(s)

La ejecucién del presupuesto se centra en la concesién de subvenciones y la adjudicacién de
contratos de servicios.

Se celebrardn contratos de servicios para la realizacién de estudios, recogida de datos,
evaluaciones, formacién, campafias de informacion, servicios de tecnologias de la informacién
y las comunicaciones, gestion de instalaciones, etc. Los contratistas seran principalmente
instituciones sanitarias, laboratorios, empresas de consultoria y otras empresas privadas, de las
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que muchas seran PYME. Se calcula que el presupuesto medio anual para contratos serd de
unos 14 millones de EUR para un niimero aproximado de treinta contratos al afio.

Se concederan subvenciones para apoyar las actividades de organizaciones no
gubernamentales, agencias nacionales, universidades, etc. El periodo de ejecucion de los
proyectos subvencionados oscila normalmente entre uno y tres afios. Se calcula que el
presupuesto medio anual para subvenciones serd de unos 37 millones de EUR para un numero
aproximado de cincuenta subvenciones al afio.

Los principales riesgos son los siguientes:

* Riesgo de mala calidad de los proyectos seleccionados y de una ejecucion técnica deficiente
del proyecto, que reduzca la repercusion del Programa; debido al empleo de unos
procedimientos de seleccion inadecuados, falta de conocimientos especializados o supervision
insuficiente.

* Riesgo de un uso de los fondos adjudicados que no sea eficaz ni econdmico, tanto en el caso
de las subvenciones (complejidad del reembolso de los costes reales subvencionables, junto
con posibilidades limitadas por parte de la administracién de comprobar los costes
subvencionables) como de los contratos (a veces, existe un nimero limitado de proveedores
econdmicos con los conocimientos especializados necesarios, de modo que no hay
posibilidades suficientes de comparar ofertas de precios).

* Riesgo para la reputacion de la Comision, si se descubren fraudes o actividades delictivas;
cuando los sistemas de control interno de terceras partes solo ofrezcan garantias parciales
debido al elevado nimero de contratistas y beneficiarios heterogéneos, cada uno con su propio
sistema de control, ya que se trata, a menudo, de empresas pequefias.

Modo(s) de control previsto(s)

El presupuesto se ejecutara mediante una gestion directa centralizada, si bien algunas partes de
las tareas de aplicacion del Programa podrian delegarse a la Agencia Ejecutiva de Sanidad y
Consumo actual. Esta Agencia ha creado su propio sistema de control interno, es supervisada
por la DG SANCO, y se somete a auditorias del auditor interno de la Comisién y del Tribunal
de Cuentas Europeo.

Tanto la DG SANCO como la Agencia Ejecutiva de Sanidad y Consumo han puesto en
marcha procedimientos internos encaminados a hacer frente a los riesgos sefialados
anteriormente. Los procedimientos internos se ajustan plenamente a lo dispuesto en el
Reglamento Financiero y comprenden consideraciones de rentabilidad. En este contexto, la
DG SANCO sigue estudiando posibilidades de mejorar la gestion y aumentar la
simplificacion. El marco de control financiero se caracteriza fundamentalmente por los
aspectos siguientes:

Caracteristicas del proceso de seleccion de proyectos: Cada convocatoria de propuestas o
de contrato se basa en el programa de trabajo anual que adopta la Comisién. En cada
convocatoria, se publican los criterios de exclusion, seleccién y adjudicacion para la seleccién
de las propuestas u ofertas. Un comité de evaluacion evalia a continuacion las propuestas u
ofertas en relacién con los criterios anunciados respetando los principios de independencia,
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transparencia, proporcionalidad, igualdad de trato y no discriminacién. Con el fin de evitar la
doble financiacion se lleva a cabo en la Comisién una consulta interservicios sobre las
propuestas seleccionadas.

Estrategia de comunicacién externa: La DG SANCO ha desarrollado una estrategia de
comunicacién con la que pretende asegurarse de que los contratistas o beneficiarios
comprenden perfectamente los requisitos y las disposiciones contractuales. Utiliza los medios
siguientes: la pagina del Programa en el sitio web Europa, apartado de «preguntas frecuentes,
un servicio de atencion a los interesados, la elaboracién de extensas notas de orientacién, asi
como reuniones de informacién con los beneficiarios o contratistas.

* Controles antes y durante la ejecucion de los proyectos:

Tanto la DG SANCO como la Agencia Ejecutiva de Sanidad y Consumo utilizan el modelo de
acuerdo de subvencién y de contrato de servicios recomendados por la Comision. En estos se
contemplan una serie de disposiciones de control tales como los certificados de auditoria, las
garantias financieras, las auditorias in sifu y las inspecciones de la OLAF. Esta previsto
simplificar las normas que regulan la admisibilidad de los costes utilizando, por ejemplo,
cantidades a tanto alzado en un ntmero limitado de categorias de costes. Esto contribuira
también a centrar mejor los controles y las verificaciones. Se prevé que la introduccion de
acuerdos de asociacion mejore las relaciones de trabajo con los beneficiarios y ayude a que se
comprendan mejor las normas de admisibilidad. ‘

- Todo el personal debe firmar el cédigo de buena conducta administrativa. Ademas, el
personal que participa en el procedimiento de seleccién o de gestién de los acuerdos de
subvencién o contratos debe también firmar una declaracién de ausencia de conflictos de
interés. El personal asiste regularmente a sesiones de formaci6n y participa en redes de
intercambio de las mejores practicas.

- La Administracién verifica a intervalos regulares la ejecucion técnica de los proyectos a
partir de informes técnicos intermedios que recibe del contratista; también se celebran
reuniones y se visita in situ a los contratistas en casos individuales.

- Los procedimientos financieros de la DG SANCO y la Agencia Ejecutiva de Sanidad y
Consumo cuentan con el apoyo de las herramientas informaticas de la Comisién y tienen un
alto grado de separacién de funciones: dos personas independientes verifican todas las
transacciones financieras relacionadas con contratos o acuerdos de subvencion antes de que
sean firmadas por el responsable de la actividad de la Administracion. Distintos miembros de
la Administracién dedicados a los 4mbitos de que se trate se ocupan del inicio operativo y de
los controles. Los pagos se efectian previa presentacion de una serie de justificantes
predefinidos como informes técnicos aprobados, asi como declaraciones de gastos y facturas
comprobados. Asimismo, la Célula Financiera Central realiza para cada caso una
comprobacién adicional ex anfe de una muestra de transacciones y también puede decidir
llevar a cabo una inspeccién documental in sifu antes de que se abonen los pagos finales.

* Controles al final del proyecto:

La DG SANCO y la Agencia Ejecutiva de Sanidad y Consumo tienen un equipo centralizado
de auditoria que verifica sobre el terreno la admisibilidad de las declaraciones de gastos. Con
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7.3.

estos controles, se pretende prevenir, detectar y corregir los errores materiales relativos a la
legalidad y la regularidad de las transacciones financieras. A fin de conseguir una gran
repercusion de los controles, la seleccién de los contratistas que vayan a ser objeto de
verificaciones prevé a) combinar una seleccion basada en el riesgo con un muestreo aleatorio,
y b) prestar atencidn a los aspectos operativos siempre que sea posible durante las auditorias
in situ.

* Controles de rentabilidad (coste-beneficio):

Las medidas de control y de gestion del Programa se han concebido partiendo de la
experiencia previa. En los ltimos tres afios, el sistema de control interno establecido garantizo6
una tasa media de error residual inferior al 2%, asi como el cumplimiento de los
procedimientos de adjudicacion de contratos y subvenciones establecidos en el Reglamento
Financiero. Estos son los dos principales «objetivos de control» del Programa actual y del
nuevo Programa de salud publica.

Como las principales caracteristicas de la proyeccion del nuevo Programa no son
significativamente diferentes a las del Programa anterior, los riesgos vinculados a la ejecucion
se mantienen relativamente estables. Asi pues, estd previsto mantener las medidas de gestion 'y
control establecidas, si bien se incorporara a la mayor brevedad, y en la medida de lo posible,
cualquier nueva simplificacion que autorice el nuevo Reglamento Financiero.

Los gastos de gestion incluidos en la parte 3.2.3 de la declaracion financiera ascienden a
45,4 millones EUR en relacion con los 446,0 millones EUR de los fondos que se
administraran de 2014 a 2020; esto implica una relacién entre costes de gestién y fondos
gestionados en torno al 10,2 %, que debe considerarse en el contexto de un dmbito menos
orientado a los gastos que otras politicas de la UE.

Gracias a la combinacién de subvenciones y contratacién publica, de controles a priori y a
posteriori en funcién del riesgo, asi como de los controles documentales y las auditorias in
situ, se podran cumplir los objetivos de control a un coste razonable. Los beneficios de lograr
un indice de error residual inferior al 2% y el cumplimiento de las disposiciones del
Reglamento Financiero se consideran lo suficientemente importantes como para justificar las
medidas de gestion y control que se ha decidido adoptar.

Medidas de prevencidén del fraude y de las irregularidades

Especifiquense las medidas de prevencion y proteccion existentes o previstas.

Ademas de la aplicacién de todos los mecanismos de control reglamentarios, la DG SANCO
preparara una estrategia antifraude en consonancia con la nueva Estrategia antifraude de la
Comision, adoptada el 24 de junio de 2011, a fin de velar por que sus controles internos de
lucha contra el fraude se ajusten completamente a los de la Estrategia de la Comision y por
que su enfoque de gestion de riesgo de fraude estén enfocado a detectar terrenos de riesgo de
fraude y a proporcionar las respuestas adecuadas. Si procede, se creardn redes y herramientas
apropiadas de tecnologias de la informacién para analizar casos de fraude relacionados con el
Programa de Salud Ptblica y, en concreto, se pondran en marcha una serie de medidas tales
como:
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- las decisiones, los acuerdos y los contratos que se deriven de la ejecucion del Programa de
Salud facultardn expresamente a la Comisién, incluida la OLAF , y al Tribunal de
Cuentas Europeo, a efectuar auditorias, controles e inspecciones sobre el terreno;

- durante la fase de evaluacién de una convocatoria de propuestas o de contrato, se verificara
la admisibilidad de los candidatos o licitadores respecto a los criterios de exclusién publicados
con arreglo a declaraciones y al sistema de alerta ripida;

- se simplificardn las normas que regulan la admisibilidad de los costes con arreglo a las
disposiciones del Reglamento Financiero;

- se ofrecerdn formaciones periédicas sobre los asuntos relacionados con el fraude y las
irregularidades a todo el personal que interviene en la gestion de los contratos, asi como a los
auditores y controladores que verifican las declaraciones de los beneficiarios sobre el terreno.
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8. INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
8.1. Ruibrica(s) del Marco Financiero Plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de gastos
afectada(s)
e Lineas presupuestarias de gasto existentes
En el orden de las ribricas del Marco Financiero Plurianual y las lineas presupuestarias.
Linea presupuestaria Tipo de Contribucion
gasto
Rubrica del
Marco : de pai a efectos de lo
Financiero Nimero CD(/Z%ND de d];all:es cazgiil:f;s de dispuesto en el
Plurianual AELCZ 2 terceros articulo 18.1.a bis)
paises del Reglamento
Financiero
3 1703 06
idad ) , ,
Segurida Disoc. | Si si NO NO
¥ | Accién de la UE en el dmbito de la salud
ciudadania
3 1701 04
Seguridad C . , ,
Programa de accién de la Unién| CND SI SI NO NO
cilt dg dania Europea en el ambito de la salud -
gastos de gestion administrativa

No se precisan nuevas lineas presupuestarias.

25
26

ES
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CD = créditos disociados / CND = créditos no disociados.
AELC: Asociacion Europea de Libre Comercio.
Paises candidatos y, en su caso, potenciales paises candidatos de los Balcanes Occidentales.
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8.2.3.2. Necesidades estimadas de recursos humanos
— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacién de recursos humanos

— [¥ La propuesta/iniciativa exige la utilizacién de recursos humanos, tal como se
explica a continuacion:

(numero de puestos ETC)

. Empleos de plantilla (funcionarios y agentes temporales) en la DG SANCO

17010101 -enlasedeyenlas | 57 5,7 57 57 5,7 5,7 5,7
oficinas de representacién de la

Comision en los Estados | 5395 | 2375 | 2375 | 2375 | 2375 | 2375 | 2375
miembros (AD y AST)

Total empleos de plantilla en la DG
SANCO

TOTAL 8,075 8,075 | 8075 | 8075 | 8,075 | 8,075 | 8,075

8,075 8075 | 8075 | 8075 | 8,075 | 8,075 | 8,075

Las necesidades en materia de recursos humanos las cubrird el personal de la DG ya
destinado a la gestion de la accion y/o reasignado dentro de la DG, que se complementard en
caso necesario con cualquier dotacion adicional que pudiera asignarse a la DG gestora en el
marco del procedimiento de asignacion anual, teniendo en cuenta los impeérativos
presupuestarios existentes.

Descripcion de las tareas que deben llevarse a cabo:

Funcionarios y agentes temporales En la DG SANCO:

Elaboracién del programas, programa de trabajo plurianual, programas
de trabajo anuales, seguimiento de la ejecucién del Programa,
evaluacion, auditorias, etc.

Coordinacion con la agencia ejecutiva si se decide una externalizacién de
la gestion del Programa.
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8.2.4.

8.2.5.

8.3.

Compatibilidad con el Marco Financiero Plurianual vigente

— [ La propuesta/iniciativa es compatible con el Marco Financiero Plurianual para 2014-
2020, segtin la propuesta de la Comisién en su Comunicacion COM(2011) 500.

— DI La propuesta/iniciativa implicar la reprogramacién de la ribrica correspondiente del
Marco Financiero Plurianual.

— O La propuesta/iniciativa requiere la aplicacién del Instrumento de Flexibilidad o la
revision del Marco Financiero Plurianual®.

Contribucién de terceros

— [ La propuesta/iniciativa no prevé la cofinanciacién por terceros

— [ La propuesta/iniciativa prevé la cofinanciacién que se estima a continuacién:
Incidencia estimada en los gastos

— B La propuesta/iniciativa no tiene incidencia financiera en los ingresos.

— D La propuesta/iniciativa tiene la incidencia financiera que se indica a continuacién:

29

Véanse los puntos 19 y 24 del Acuerdo Interinstitucional.
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