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RESUMEN: Se hace un analisis de la situacion actual referente al
SI DA desde | a perspectivas de diferentes gobiernos y soci edades que
se ven enfrentados a este tipo de enfernedad. Se establ ecen nedi das
y proyectos para conbatirla esperanzados en la pronta sol uci 6n que
de lugar a un nejor nivel de vida.
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DESARROLLO
1. ESPANA

a. La situacion de los antirretroviral es en Espafa
“A finales de abril de 1.997 en Espafia estéan aprobados, (Direccion
CGeneral de Farmacia y Productos Sanitarios (D.GF.) del Mnisterio
de Sanidad y Consunp), y conercializados al nenos 8 de los 10
antirretroviral es aprobados por |a FDA, cinco inhibidores de la
transcriptasa inversa analogos de I|os nucleésidos (zidovudina,
di danosi na, zal ci t abi na, estavudina vy | am vudi na) y tres
i nhi bi dores de | a proteasa (saquinavir, ritonavir e indinavir).
A finales de 1. 997 se puede di sponer de otros dos
antirretroviral es: un nuevo inhibidor de |a proteasa, el nelfinavir
y el priner inhibidor de la transcriptasa inversa no anal ogo de |os
nucl edésidos, l|la nevirapina. La EMEA esta actual nente val orando |a
presentaci 6n en una solo pastilla de AZT+3TC (Conbivir) y una nueva
fornmul aci 6n de saquinavir (Fortovase), |o que puede dar lugar a su
pronta aprobaci 6n para su uso en | a Conmuni dad Europea.

A principios de 1.998 de los antirretroviral es aprobados por |a FDA
para EEUU so6lo delavirdina, Fortovase y Conbivir no estan
di sponi bles oficialmente en Espaiia |o que da wuna idea de
inmportante esfuerzo que estan desarrolléando las autoridades
sanitarias espafiol as en este canpo.

Los datos que siguen estan basados en el tercer inforne sobre el
tratam ento con antirretovirales del Consejo Asesor Cinico de la
Secretaria del Plan Nacional sobre el SIDA del Mnisterio de Sal ud.

Conp se aprueban

Espafia, conmp mienbro de la Uni 6n Europea se acoge a los criterios
de aprobacién de antirretrovirales de la Agencia Europea del
Medi canment o ( EMEA) .

La conercializacién de los antirretrovirales en Espafia y en |os
paises de la Unidén Europea (U E. ) se hace actualnente tras su
eval uaci 6n por |a Agencia Europea del Medicanmento, aprobandose para
cada uno de ellos wunas indicaciones precisas, recogidas en sus

fichas técnicas. Espafia asune a través de la D GF. las
i ndi caci ones aprobadas nediante el procedimento europeo de
registro, iniciandose innediatanente tras dicha aprobacidén la

fijacion del precio con el laboratorio que conercializa el nuevo
nmedi canento. El proceso de evaluacio6n para cualquier nuevo
medi canent o por una agencia reguladora solo se inicia cuando el
| aboratorio correspondiente aporta el expediente oportuno vy
solicita | a aprobaci 6n pertinente.
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Segun la EMEA los criterios mininos de eficacia que deben superarse
para el registro de un nuevo antirretroviral o conbinaciones de
antirretroviral es, proponiendo tanmbién los prerrequisitos para |la
denomi nada 'autorizacion de comercializacion bajo circunstancia
excepci onal es' tienen cono base:

La aprobacion definitiva de un antirretroviral se Ileva a cabo
cuando existen datos de evidencia clinica suficiente a favor de una
rel aci 6n positiva entre beneficios y riesgos.

La decisién de registro basandose exclusivanente en variables
bi ol 6gi cas no tiene suficientes bases cientificas.

Es posible |a aprobaci 6n de forma condicional de antirretrovirales
o de sus conbi naci ones cuando se puede establ ecer provisional nente

una relacion positiva entre beneficios y riesgos, basada
esenci al nente en vari abl es bi ol 6gi cas. AdemAds deben existir ensayos
de fase IlIl en marcha, de |los que se esperan datos clinicanmente

significativos entre 6 y 12 neses después de la autorizacioén
provi si onal de registro.

Tras |a aprobaci 6n de cualquier antirretroviral por |la EMEA ésta
emte un inforne detallado denom nado "EPAR' (European Public
Assessnment Report).

Antirretroviral es no regi strados en Espafa

En Espafia existen tres vias de obtencion de tratam entos con
nmedi cament os no autorizados en el pais, que estan contenpladas en
la Ley del Medicanmento y en el Real decreto por el que se regulan
| os ensayos clinicos.

Cuando se trata de nedicanentos sonetidos a investigacion clinica,
el acceso al nedicanento, se realiza través de un ensayo clinico
(eval uaci 6n de eficacia y seguridad), cuyo disefio depende del
objetivo del msnpo. En el caso de algunos antirretroviral es, cuyos
ensayos de eficacia hayan sido de corta duracion y |las posibles
aut ori zaci ones otorgados pudi eran ser provisionales, se plantea |a
realizaci 6n de ensayos abiertos con el fin de obtener esencial nente
datos de seguridad asi conbp permtir un acceso rapido a
medi canment o

Cuando excepcionalmente un paciente precisa un nedicanmento en
investigacién clinica y las caracteristicas del citado paciente no
cunplen los criterios de inclusién del ensayo de di cho nedi canent o,
pueden solicitarse su utilizacién, conp 'uso conpasivo' . Este uso
puede ser por carecer el producto del conforne sanitario, por
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proponerse su utilizaci6n en una nueva indicaci 6n o porque se vaya
a admnistrar en condiciones diferentes a las que figuran en la
ficha técnica.

Finalnente, |la tercera via es l|la autorizaci6n de inportaciodn a
través del Servicio de Suministro de Medicanmentos denon nado
habi t ual rente ' nedi canentos extranjeros', esta via de acceso a |os
nuevos antiretroviral es se considera adecuada cuando se agotan | as
alternativas terapéuticas ya utilizadas en Espafia y cuando dicho
nmedi canmento haya obtenido el <conforne sanitario de la Agencia
Eur opea del Medicanmento a través de |a Comi sion Europea, es decir,
cuando se otorga via libre a su conercializacién en |os Estados
M enbr os.

Para acceder a los antiretrovirales no autorizados en Espafia, |a
solicitud se realizard necesarianmente nmediante la peticion del
Servicio de Farmacia del hospital correspondiente a la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios. En el caso de "uso
conpasi vo" se requiere el informe nédico correspondi ente aconpafado
del consentimento informado del paciente y la autorizacion de la
direcci 6n del hospital. En el caso de "nedicaci 6n extranjera" se
requi eren | os nodel os establ eci dos.”*

2. BRASI L
a. Situaci 6n actua
“El gobierno de Brasil anunci6 este martes que ronpera |as patentes
de al gunos nedi canentos para evitar el colapso financiero de su
programa de tratamiento gratuito del sindrone de innmunodeficiencia
adquirida (sida).

En el primer senestre de 2005 se concluirad el proceso de licencia
conpul siva para que el pais pueda producir, incluso a partir del
proxi mo afo, de tres a cinco medi canentos actual nente inportados a
costos demasiado elevados, dijo Pedro Chequer, coordinador de
Enf er mnedades de Transmi si6n Sexual (ETS) y Sida del Mnisterio de
Sal ud.

La | egislacion brasilefa pernmite |a suspensi 6n del nonopolio de una
patente farmacéutica en casos de energencia sanitaria, conb |la
pandem a de si da.

Esta prerrogativa fue reconocida por la Organizaci 6n Mindial del
Conerci o después de una canpafia de paises en desarrollo (liderada
por Brasil) y de organi zaci ones no gubernanental es internaci onal es.

Pero puede haber un otorgamento voluntario de licencia de |os
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propi etarios de las patentes, dijo Chequer. El propésito es que el
nmedi canent o pueda ser producido en Brasil, para | o cual el gobierno
cuenta con | aboratorios técni camente capaces.

En cualquier caso, Brasilia pagara |os derechos de propiedad
intelectual. Lo que se busca es reducir costos para que el progranma
de distribuciodn gratuita y universal de farmacos antirretrovirales
siga siendo viable en el futuro, sostuvo el funcionario.

Las nedicinas antirretrovirales reducen la cantidad de virus de
i nmunodefi ci encia humana (VIH, causante del sida) en el organisnmo y
al argan | a vida.

Los precios establecidos para estos nedicanentos por |os grandes
| aboratorios transnacional es son denmasi ado el evados y anenazan al
programa. Cinco o seis afios atras, el costo de las nmedicinas
i nportadas absorbia la mitad del presupuesto para |as conpras,
ahora esa proporcion es de 80 por ciento y tiende a aunentar,
arguyo6 Chequer.

El gobi erno di stri buye act ual nente 15 medi canment os
antirretrovirales a 151.000 personas con sida, a un costo, este
afio, de 567 mllones de reales (200 mllones de ddlares), en un
programa sal udado i nternaci onal nente cono ejenpl ar

Varios paises de Angérica del Sur I|levan a cabo progranmas sinl ares,
conb Argentina y Uruguay.

La mayor parte de los antirretrovirales adquiridos tienen costos
menores porque no estan protegidos por patentes (genéricos), son
fabricados en el pais o se conpraron con buenas rebajas negoci adas
con las transnaci onal es farnmacéuti cas.

En los ultinos afios, el Mnisterio de Salud adoptdé conp tactica
negoci ar descuentos, a veces anenazando con ronper |as patentes.
Asi, al gunos nedi canentos son hoy conprados por nenos de la mtad
de su precio original

Pero la inclusioéon de nuevos farnmacos, necesarios para atender a
personas con distintas necesidades y reacciones, o por Ila
resistencia generada por el VIH a |os nedicanmentos anteriores,
exi ge mas inportaciones y encarece el programa

Chequer, coordi nador desde hace tres neses del programa de
tratam entos, considera agotada |la via de reducci 6n de precios.
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Si n producci 6n nacional el pais queda rehén de |as inportaciones, y
se pone en riesgo el programa, sostuvo para acentuar que no se
trata de una advertencia a los |aboratorios para cosechar nmayores
descuent os.

Brasil ya paga precios inferiores a |los cobrados en paises
i ndustrializados por I|os nedicanentos antisida, pero no puede
pretender el precio subsidiado que |as enpresas ofrecen en Africa,
pues las condiciones son distintas, argunenté Gabriel Tannus,
presidente de Interfarma, asociacion de |os |I|aboratorios, en
entrevi sta publicada por el diario Folha de Sao Paul o.

Tannus destacO tanbién el riesgo de nala calidad de |a produccién
naci onal, conp estaria ocurriendo con algunos farnmacos genéricos
el aborados en I ndi a.

Tres conpafiias farnmacéuticas indias debieron retirar algunos
antirretrovirales genéricos de la lista reconendada por I|a
Organi zaci 6n Mundial de la Salud, cuando ésta encontré fallas en
los anélisis para determinar si eran tan efectivos conmo |o0s
originales de | os | aboratorios duefios de sus patentes.

Chequer divul g6 este nmartes, vispera del Dia |Internacional de Lucha
contra el Sida, el Boletin Epideni ol 6gico brasilefio, que revela una
tendenci a de estabilizacién en |la cantidad de nuevos enfernos en el
pais, pero con aunento entre las nujeres, |os afrodescendientes y
| os pobres.

De |os 362.364 casos registrados desde 1980 a junio de este aifo
69,3 por ciento son de honbres, pero las nujeres anplian su
partici paci 6n. El afio pasado hubo una nueva nujer infectada por
cada 1,5 honbres, nmientras diez afios atras esa proporci6n era de
una por 3, 5.

Los honbres contagiados fueron 18.457 en 1999 y 19.648 el afo
pasado, mnientras en |los misnobs periodos |os casos de nujeres
aunment aron de 9.948 a 12. 599.

Por primera vez se divulgé la incidencia del sida entre |os
af rodescendi entes, constituidos por quienes en el censo oficial
brasi | efio son defini dos conb negros y pardos.

La proporcion de afrodescendientes entre |os honbres infectados
pas6 de 33,2 por ciento en 2000 a 37,3 por ciento el afio pasado. Y
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entre las nmujeres el aunento fue de 35,6 a 39,4 por ciento en igua
per i odo.

La pobreza y la baja escolaridad son factores decisivos para |la
expansi 6n de |la epidenm a en al gunos grupos pobl acionales, conop |os
af rodescendientes y |los pobres en general. Entre honpbsexuales y
usuari os de drogas inyectables, la tendencia es de reduccidn,
observo Chequer. (FIN 2004)”?

3. COVUNI DAD EURGCPEA
a. Prevencién y tratam ento
“Mentras el desarrollo de una vacuna VIH sida sigue siendo tan
s6lo una |inea de investigaci 6n esperanzadora, existe una necesi dad
innmediata de nejorar y anpliar |as nedidas preventivas contra |a
enfernedad. Los mcrobicidas son substancias que pueden evitar |a
transm si 6n sexual del VIH, y son actual nente una de |as &areas mas
pronet edoras de investigaci 6n para |a Com si én Europea.

La investigacion en este canmpo estd orientada al desarrollo de
m crobicidas anti-VIH que resulten eficaces para prevenir tanto |la
transm si 6n het er osexual cono honosexual del Vi rus. Los
m cr obi ci das, gue pueden autoadministrarse por via topica,
permtirian ejercer un mayor control sobre l|a prevencion del
contagio del VIH sida a nuchas nujeres con dificultades para
persuadir a sus parejas sexuales de que utilicen preservativos.

EMPRO European M crobi ci des Pr oj ect (proyecto europeo de
m crobi ci das)

Este proyecto, financiado por |a UE, estad desarrollando nuevos
m crobi cidas topicos que bloquean la entrada del VIH a |as zonas
mucosas. El objetivo es establecer un canal de desarrollo de
m crobi ci das candi datos, desde la investigaci én béasica hasta |os
pri nmeros ensayos en personas.

El proyecto examna |as propiedades de inhibicidon de proteinas
virales o receptores virales especificos de noléculas de nuevo
desarrollo. La eficacia se conprobara rigurosanente en pruebas in
vitro, y se procedera a desarrollar | os conmpuestos mas
pronmet edores. Se dard un énfasis particular a |os conpuestos que
denuestren un actividad sinérgica con otros productos nas avanzados
en el proceso de desarrollo. El proyecto tanbién deberia de
proporcionar una base racional para el di sefio de futuros
m crobi ci das. "3

“El sindronme de inmunodeficiencia adquirida (sida) es la formm
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avanzada de infeccion por el virus de inmunodeficiencia humana
(MH), que provoca |la destruccion progresiva del sistema innune del
cuerpo y, en ultino térmno, la nmuerte. El virus puede transmtirse
a través del contacto sexual, las transfusiones de sangre, la
conpartici6én de jeringuillas, y de nmadre a hijo durante el
enbarazo, el parto y la lactancia con | eche nmaterna.

El VIH sida se ha convertido en una de |las nmas graves pandem as de
la historia. Desde que en 1981 se identificaron |os prinmeros casos
de sida, se han infectado 60 nillones de personas, y han nuerto nas
de 20 millones. Las nujeres en edad fértil son el colectivo nas
vulnerable a la infeccion de VIH por via sexual y suponen la
mayoria de |l os cinco mllones de nuevos contagi os anual es. El virus
afecta al sistema innune; deja a la victim desprovista de defensas
y expuesta a degeneraci 6n nerviosa, a algunos tipos de cancer y a
i nfecci ones oportunistas, tales conp |a tuberculosis y |a neunonia.

La respuesta europea

Desde el principio de la epidenma, la Unio6n Europea ha dado su
apoyo a la investigacién sobre VIHsida y a intervenciones con
fines sanitarios. En el Sexto Programa Marco de Investigacioén vy
Desarrollo (2002-2006), la investigacion sobre VIH sida se
encuentra a | a cabeza de las prioridades de |a Uni 6n Europea.

Actual mente, la Comisién financia investigaciones sobre VIH sida
relativas a nuevos tratam entos farmacol 6gicos, mcrobicidas vy
vacunas, a través de nuevas iniciativas de col aboraci 6n tanto en el
seno de Europa conb con paises en vias de desarrollo. Cada afio se
destinan en torno a 50 mllones de euros a financiar nmas de 300
grupos de investigacion industrial y académ ca en Europa, paises
del Este incluidos, y en el Africa subsahariana.”*

“Dentro del anbito del Séptinp Programa Marco, que conenzara en
2007, la Unio6n Europea anpliard sus actividades de investigacioén
sobre el VIH sida. La busqueda de nuevas tecnol ogias preventivas,
vacunas y mcrobicidas seguird siendo un aspecto clave de Ila
estrategi a gl obal de investigacién de |la CE

La Comision fortalecera aun mas sus alianzas estratégicas con
iniciativas globales en materia de VIH sida, cono |la Alianza para
el Desarrollo de Mcrobicidas, una coalicién mnmundial dedicada al
desarroll o de m crobicidas capaces de proteger tanto a honbres cono
a mujeres del contagio del VIH La Com si6n Europea es tanbi én un
socio de primer orden en la Gobal H VA DS Vaccine Enterprise
(enmpresa global para una vacuna del VIH sida), que pronueve |a
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i nvestigaci 6n sobre wuna vacuna contra el sida y aninma a |os
i nvesti gadores europeos a col aborar con sus col egas internacional es
en el desarroll o de una vacuna eficaz frente al VIH.

Ademas, |a Comsién continuard prestando apoyo a |as personas que
tienen que vivir con el VIHsida y seguira financiando |a
i nvestigaci 6n de nuevos y nejores nedi canentos, conbinaciones de
farmacos y tratam entos

The European and Devel oping Countries Cinical Trials Partnership
(EDCTP) (Asociacién de Europa y paises en desarrollo para la
real i zaci 6n de ensayos clinicos)

La EDCTP es una inportante iniciativa a |argo plazo, cuya finalidad
es acelerar el desarrollo de nuevas intervenciones clinicas para
luchar contra el VIHsida, la malaria y la tubercul osis en paises
en vias de desarrollo, particularnente en el Africa subsahariana.
Su trabaj o consiste en:

Aurmentar el nunmero y la dinensién de |los ensayos clinicos de
product os nuevos y nejorados, sobre todo de nedi canentos, vacunas y
m cr obi ci das.

Responder a | as necesidades y prioridades especificas de | os paises
en vias de desarrollo en materia de VIH sida

I nterconectar |os esfuerzos europeos de ayuda a la investigacion
del VIH sida en Africa.

Ref orzar | a capaci dad para realizar ensayos clinicos de VIH sida
Formentar la inversién y la participaci 6n del sector privado.
Movi | i zar fondos adicionales para luchar contra el VIH sida

Dentro del Sexto Programa Marco, |a EDCTP cuenta con una
financiaci 6n europea de 200 mllones de euros, que serviran para
seguir pronovi endo |a col aboraci 6n entre investigadores europeos y
africanos, y para generar capaci dad de investigacion en |os paises
en vias de desarrollo.”>

b. Concl usi ones del Consejo de Enpleo, Politica Social,
Sani dad y Consumi dores, de 3 de junio de 2005, sobre
la lucha contra el VIH Sl DA
“Situaci 6n

La epidenmia de VIHSIDA * y las causas de su propagaci 6n siguen
representando un reto inportante para la salud puablica. E SIDA
causa sufrimento e incapacidades, aunmenta el riesgo de exclusion
soci al y tiene consecuencias negativas para las econonias
naci onal es.

Direcci 6n Web http://cijulenlinea.ucr.ac.cr/ Tel éfono 207-56-98
E-mail: cijul enlinea@bogados. or. cr



http://cijulenlinea.ucr.ac.cr/
mailto:cijulenlinea@abogados.or.cr

e
T

Centro de Informacion Juridicaen Linea i %

Ademés de seguir reforzando | os nétodos exi stentes de prevenci 6n de
| a enfernedad, es necesario seguir desarrollando |la investigacion
la vigilancia y unos nétodos de intervenci 6n eficaces.

La gravedad de la epidema de VIH SIDA se acentla por factores
soci ales cono |a desigualdad entre nujeres y honbres, |a pobreza y
| a margi naci 6n soci al de | as pobl aci ones nas vul ner abl es.

Una lucha eficaz contra |a epidema requiere reforzar I|a
cooperaci 6n entre la Com sion, |os Estados menbros, |os paises en
vias de adhesién, candidatos y limitrofes, y l|as organizaciones
i nternaci onal es conmbo ONUSIDA * ( EN ), asi conp |la participaci 6n de
| as personas infectadas y | a sociedad civil afectada.

Marco europeo de lucha contra el SIDA

Las Conclusiones del Consejo se basan en una serie de nedidas vy
conferencias vinculadas directa o indirectanente con la |lucha
contra el SIDA. Se trata, en particul ar, de:

| a Reconendaci 6n del Consejo, de 18 de junio de 2003, relativa
a la prevencién y la reduccién de |os dafios asociados a la
dr ogodependenci a ;

| a Decl araci 6n adoptada con motivo de la conferencia «Ronper
| as barreras - Col aboraci 6n para luchar contra el VIH SIDA en
Europa y Asia Central» (Dublin, 23 y 24 de febrero de 2004)
que pedia reforzar la capacidad de la Union Europea para
[ uchar contra | a propagaci 6n del VIH Sl DA;

| a Declaraci 6n de Vilna, adoptada al térnmno de |a Conferencia
Mnisterial «Europa y el VIH SIDA - Nuevos desafios, nuevas
oportuni dades» (Vilna, Lituania, 17 de septienbre de 2004) que
destacaba |a necesidad de aunar esfuerzos para reforzar |as
activi dades gl obales de prevenci 6n y establ ecer asociaciones
eficaces entre |os gobiernos, la sociedad civil y el sector
privado;

el docunento de trabajo de la Comsio6n, de 8 de septienbre de
2004, titulado «Un planteam ento coordinado e integrado para
conbatir la epidenmia del VIH SIDA en |la Uni én Europea y paises
Veci nos»;

| a Comuni caci 6n de |la Comi sin COM 2004) 0726 final, de 26 de
octubre de 2004, sobre «Un marco politico europeo coherente
para |a actuaci 6n exterior en la lucha contra el VIH SIDA Ia
mal aria y |a tubercul osi s».
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Medi das en | os Estados m enbros

En este contexto, el Consejo aninma a | os Estados m enbros a adoptar
un conjunto de nedi das destinadas a:

aplicar |la Declaracion de Dublin y |a Declaraci 6n de Vil na;

est abl ecer estructuras de  coordi naci 6n, estrat egi as y
programas de financiaci 6n nacionales nultisectoriales de |ucha
contra el VIH SIDA;

concienciar a la opinid6n publica en materia de prevenci 6n de
la infecci6on por el VIH y garantizar una nejor infornmacion
sobre | a salud reproductiva * y sexual;

fomentar conportamentos y practicas sexuales mAs seguros y
responsables, en particular, nmediante la utilizacidn del
preservativo, y nejorar el acceso de |os consum dores de
estupefacientes por via intravenosa a la prevencion, al
tratamento de |la drogodependencia y a los servicios de
reducci 6n de dafios;

orientar y ayudar a |las personas infectadas por el virus, y a
su famlia y amgos, y mantener en |a sociedad un anbiente y
un conportamento respetuosos, no discrimnatorios y de
aceptaci 6n de | as personas infectadas;

desarrollar un sistema de atencidn sanitaria duradero
asequible 'y accesible, base para las actividades de
prevenci 6n, tratamiento y atencio6n, y velar por que todas |as
personas que |0 necesiten tengan acceso a unos tratam entos
antirretroviral es * asequi bl es;

fortal ecer |la cooperacién en el canpo de |os ensayos clinicos
para continuar en | a blusqueda de vacunas y m crobicidas VIH,
proseguir una estrecha cooperaci 6n con |la Com si 6n Europea y
con otras or gani zaci ones y agenci as i nt er naci onal es
pertinentes para planificar y acordar nedidas bilaterales en
el contexto de la politica de vecindad y desarrollo

Medi das en el sector de |a Com sioén

Consejo invita a |la Com sio6n a:

respal dar a |os Estados menbros en sus esfuerzos por aplicar
| as decl araci ones de Dublin y Vilna;

contribuir a la |labor por nejorar el conocimento general y la
conci enci aci 6n de | a opinién publica sobre la prevenci én de |a
i nfecci 6n por VIH,
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contribuir a las actividades cuya finalidad sea crear un
anbiente y unos conportanmientos sociales respetuosos, no
di scrim natorios y de aceptaci 6n de | as personas i nfectadas;

facilitar el uso de los instrumentos financieros comnunitarios
existentes para la aplicacion de estrategias nacionales
gl obales en materia de lucha contra el VIH SIDA en | os Estados
menbros y en | os paises |limtrofes;

fomentar la inversion en las actividades de investigacion y
desarroll o para el aborar medi das en el anbito conportanental y
de reducci 6n de los riesgos, profilacticas y de tratam ento;
animar al Centro Europeo para la Prevencion y el Control de
las Enfernedades a seguir reforzando y coordinando |as
actividades relativas a la vigilancia de I|as enfernedades
transm si bl es, incluido el VIH SIDA;

facilitar la colaboracién entre |los Estados mienbros y |os
pai ses en vias de adhesién, candidatos y linitrofes, y las
or gani zaci ones internaci onal es correspondi entes para favorecer
el intercanbi o de buenas préacticas y | os proyectos conjuntos;
fomentar el dialogo y |a cooperacion con |os paises en |os
anbitos regional y nmundial, asi conb con |as organi zaci ones
i nt ernaci onal es como ONUSI DA. " ©

c. Reglanmento (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 |as Enfernedades

EL PARLAMVENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNI ON EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de I|a Comunidad Europea, y en
particular el apartado 4 de su articulo 152,

Vista | a propuesta de | a Com sidn,
Visto el dictanen del Comité Econdémico y Social Europeo(1),
Previa consulta al Comté de | as Regiones,

De conform dad con el procedimento establecido en el articulo 251

Direcci 6n Web http://cijulenlinea.ucr.ac.cr/ Tel éfono 207-56-98
E-mail: cijul enlinea@bogados. or. cr



http://cijulenlinea.ucr.ac.cr/
mailto:cijulenlinea@abogados.or.cr

del Tratado(2),
Consi derando | o si gui ente:

(1) La Conunidad ha asum do el conpromiso prioritario de proteger y
nmejorar la salud humana por nedio de la prevenciéon de |as
enf ernmedades, en particular |las enfernedades transm sibles, y de
| uchar contra posibles anenazas para la salud a fin de asegurar un
alto nivel de proteccion de la salud de |os ciudadanos europeos.
Una respuesta eficaz ante |os brotes de enfernedades requiere una
estrategia coherente entre los Estados mienbros y la contribucidn
de expertos en sanidad publica, con coordinacién a nive
comuni tari o.

(2) La Conuni dad debe dar a una respuesta coordinada y coherente a
| as preocupaci ones que suscitan entre |os ciudadanos europeos |as
anenazas para |la salud publica. Dado que |a protecci 6n de |a salud
puede requerir acciones de diversa naturaleza, que van desde
nmedi das de preparacion y control hasta la prevencién de |as
enf er mnedades humanas, | a Comuni dad debe di sponer de un anplio canpo
de acci 6n. El peligro de que se produzca una liberaci én intencional
de agentes requiere igualmente que |a Conuni dad reacci one de manera
coherente.

(3) Los Estados mienbros deben facilitar informaciédn sobre |as
enfernedades transmisibles a través de las estructuras y/o
aut ori dades desi gnadas pertinentes, de conformdad con el articulo
4 de la Decision n° 2119/98/CE del Parlanmento Europeo y del
Consej o, de 24 de septienbre de 1998 , por |la que se crea una red
de vigilancia epidenmolégica y de control de I|as enfernedades
transm sibles en la Conmunidad(3), o que requiere la realizacién de
analisis cientificos a su debido nonento a fin de asegurar la
eficacia de |la acci6n cormunitari a.

(4) La Decision n° 2119/98/CE pide expresanmente que se nejore |la
densidad y la eficacia de |las redes de vigilancia especializadas de
| as enfermedades transm sibles existentes en |os Estados m enbros
en |las que deben basarse las acciones conunitarias y Illama la
atenci 6n sobre l|la necesidad de fonmentar l|la cooperacién con |os
terceros paises y las organi zaci ones internacional es conpetentes en
materia de salud publica y, en particular, la Oganizaci 6n Mindi al
de la Salud (OMB5). El Centro para la prevencion y el control de |as
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enf ermedades debe, por |o tanto, establecer unos procedi m entos
claros para | a cooperaci 6n con |a QOVS.

(5) Una agenci a independi ente, denom nada el Centro Europeo para | a
Prevencion y el Control de las Enfernedades, debe actuar conp
fuente conunitaria de asesoram ento, asistencia y especializacidn
cientifica independiente a través de su propio personal ngdico,
cientifico y epidemol6gico cualificado o del de |os organisnos
conpetentes reconoci dos que actuan en nonbre de |las autoridades de
| os Estados m enbros responsables en materia de sal ud humana.

(6) EI presente Reglamento no confiere al Centro poderes de
regl ament aci on.

(7) La misién del centro debe consistir en identificar, evaluar y
conmuni car anenazas actuales y energentes para |la salud humana por
causa de enfernmedades transmsibles. En el caso de brotes de
enf ernedades de origen desconoci do que puedan propagarse en o a la
Conuni dad, el Centro debe estar capacitado para actuar por propia
iniciativa hasta que se conozca l|la fuente del brote vy, a
continuaci 6n, en cooperacién con |as autoridades conpetentes a
ni vel nacional o conunitario, segun corresponda.

(8 De este mdo, e Centro potencia Ila disponibilidad de
conpetencia cientifica en Jla Conunidad Europea y apoya Ila
pl ani ficaci 6n preparatoria de l|a Conunidad. Debe apoyar |Ias
actividades en curso, cono |os programas de accién comrunitarios
pertinentes en el sector de la salud publica, relativas a la
prevencion y el control de las enfernedades transmsibles, la
vigilancia epidemologica, |los programas de formacion y |os
mecani snos de alerta precoz y respuesta, y fomenta el intercanbio
de nejores préacticas y de experiencia en relacién con programas de
vacunaci on

(9) Habida cuenta de que |as anenazas para |a salud pueden tener
consecuencias para la salud psiquica y fisica, es conveniente que
el Centro, en los anbitos objeto de su msién, recopile y analice
datos e informacion sobre |as anmenazas energentes para |a salud
publica y sobre la evolucion de la situacion sanitaria a fin de
garantizar la preparacién a efectos de proteccion de la salud
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publica en la Unién Europea. En este sentido, debe asistir a |os
Estados menbros y coordinar con éstos el desarrollo y el
mantenimento de |a capacidad de reaccionar a tienpo. En |las
situaciones de enmergencia en materia de salud puablica, el Centro
debe actuar en estrecha colaboracion con los servicios de la
Comisién 'y otras agencias, | os Est ados menbros y |las
or gani zaci ones i nternacional es.

(10) El Centro debe tratar de preservar en todo nonento |a
excelencia «cientifica gracias a sus propios conocimentos
especializados y a los de |los Estados menbros, y debe fonentar
realizar y dirigir estudios cientificos aplicados. De esta nanera,
potenciard la visibilidad y la credibilidad del acervo cientifico
de | a Comuni dad. Ademds, debe apoyar |a planificacion preparatoria
de la Comunidad, reforzando |as relaciones con |o0os sectores
clinicos y de salud publica, asi cono |la capacidad de diagnéstico
rapido de los laboratorios de salud publica y apoyando vy
coordi nando progranas de fornaci én

(11) Los menbros de la Junta directiva deben ser sel ecci onados de
forma que se garantice el maxino nivel de conpetencia y se di sponga
de una anplia experiencia pertinente entre |os representantes de
| os Estados mienbros, |la Comisién y el Parlanento Europeo.

(12) La Junta directiva debe tener |as conpetencias necesarias para
est abl ecer el presupuesto, verificar su ejecucién, redactar |os
estatutos, asegurar la coherencia con las politicas comunitari as,
adoptar el reglanento financiero del Centro en consonancia con el
Regl amento financiero aplicable al presupuesto general de |as
Comuni dades Europeas (4), denom nado en |o sucesivo «el Reglanento
financiero» y  nonbrar al Director tras una audiencia
parl amentari a del candi dato sel ecci onado.

(13) Debe crearse un Foro consultivo para asesorar al Director en
el ejercicio de sus funciones. Dicho Foro debe estar conpuesto por
representantes de organisnos conpetentes de |os Estados m enbros
que Ileven a cabo tareas simlares a las del Centro y por
representantes de partes interesadas a nivel eur opeo, cono
organi zaci ones no gubernanental es, organisnos profesionales o el
mundo académi co. El Foro consultivo debe ser un instrunento que
permta intercanbiar informaci 6n sobre riesgos potencial es,
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centralizar conocimentos y supervisar la excelencia cientifica y
| a i ndependenci a del Centro.

(14) Es esencial que las instituciones conunitarias, el publico en
general y las partes interesadas depositen su confianza en el
Centro. Por esta razon, es de vital inportancia asegurar su
i ndependencia, su alta calidad cientifica, su transparencia y su
efi cienci a.

(15) La independencia del Centro y su papel cono fuente de
i nformaci 6n del puablico inplican que pueda comunicar por iniciativa
propia en | os canmpos objeto de su mision, con el fin de ofrecer una
informaci 6n objetiva, fiable y de facil conprensién para reforzar
| a confianza de | os ciudadanos.

(16) ElI Centro debe financiarse con cargo al presupuesto general de
la Uni 6n Europea, sin perjuicio de las prioridades acordadas por |a
Autoridad Presupuestaria en el marco de |as perspectivas
financieras. El procedimento presupuestario conunitario sigue
siendo aplicable por lo que respecta a |las subvenci ones inputables
al presupuesto general de la Uni 6n Europea, que se eval ta cada afo.
Ademas, el Tribunal de Cuentas debe encargarse de auditar |as
cuent as.

(17) Es necesario hacer posible la participacién de |os paises
europeos que no son nienbros de la Unidén pero que han concl uido
acuerdos que les obligan a incorporar y aplicar el acervo
conmunitario en el anbito cubierto por el presente Regl anento.

(18) Debe procederse a una evaluaci 6n exterior independiente para
eval uar el inpacto del Centro en la prevencion y el control de |as
enf ermedades humanas y |a posible necesidad de anpliar el alcance
de la mision del Centro a otras actividades pertinentes a escala
conmunitaria en el anbito de la salud publica, en especial a la
vigilancia de |a sal ud.

(19) El Centro debe igualnente poder enprender |os estudios
cientificos necesarios para el cunplimento de su msién,
asegur andose de que los vinculos por €l establecidos con la
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Com si6n y | os Estados mienbros evitan |a duplicaci 6n de esfuerzos.
Ell o debe hacerse de un nodo abierto y transparente y el Centro
debe tener en cuenta las estructuras, las conpetencias y |as
agenci as con que cuenta ya | a Conuni dad.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO
CAPI TULO |

DI SPCSI Cl ONES GENERALES

Articulo 1

Anbito de aplicaci 6n

1.El presente Reglanento crea una agencia europea independiente
para la prevencion y el control de las enfernmedades, y define su
m si 6n, tareas y organizacion.

2.La agencia se denonmnard Centro Europeo para la Prevencién y el
Control de |as Enfernedades, en | o sucesivo, «el Centro» .

Articulo 2
Def i ni ci ones
A efectos del presente Reglanento, se entendera por:

a) «organisnmo conpetente» : cualquier estructura, instituto,
agencia u otro organisnb cientifico que las autoridades de |os
Est ados m enbros reconozcan cono fuente de asesoram ento cientifico
y técnico independiente o con capaci dad de acci6n en el canpo de la
prevenci 6n y el control de |as enfernmedades humanas;

b) «prevencion y control de las enfernedades humanas» : |as
distintas mnedidas adoptadas por las autoridades sanitarias
conpetentes de |os Estados menbros con vistas a prevenir vy
contener | a propagaci 6n de | as enfernedades;

c) «red de vigilancia especializada» : cualquier red especifica en
materia de enfernedades o0 cuestiones sanitarias concretas
sel eccionada a efectos de vigilancia epidemolégica entre |as
estructuras y autoridades acreditadas de | os Estados m enbros;
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d) «enfernmedades transmisibles» : las categorias de enfernedades
enuner adas en el anexo de | a Decision n®° 2119/98/ CE;

e) «anenaza para la salud» : una condicién, un agente o0 un
incidente que pueda causar, de forma directa o indirecta, un
probl ema de sal ud;

f) «vigilancia epidem ol 6gica» : |as acciones definidas bajo este
concepto en | a Decisién n° 2119/ 98/ CE;

g) «red comunitaria» : la red establecida y definida en |a Decisiédn
n° 2119/ 98/ CE;

h) «sistema de alerta precoz y respuesta» : la red prevista en la
Decisi6on n° 2119/98/CE para |la prevencion y el control de Ilas
enf er mredades transm si bl es, constituida por la puesta en
conuni caci 6n permanente de la Comision y las autoridades

conpetentes de cada Estado menbro, a través de |os nedios
apropi ados especificados en |a Decisio6n 2000/57/ CE de |la Com sién

de 22 de dicienbre de 1999 , relativa al sistema de alerta precoz y
respuesta para l|la vigilancia y <control de Ilas enfernedades
transmisibles en aplicacién de la Decisi6on n° 2119/98/CE de

Par | anent o Europeo y del Consejo(5).

Articulo 3
Msio6n y tareas del Centro

1.Con el fin de aunentar |a capacidad de |a Conunidad y |os Estados
m enbros para proteger |la salud hunmana nediante |a prevencién y el
control de las enfernedades humanas, el Centro tendra por misiodn
identificar, determinar y conmunicar |as anenazas actuales vy
energentes que representan para |la salud hurmana |as enfernedades
transm sibles. En el caso de otros brotes de enfernedades de origen
desconoci do que pudi eran propagarse en o a |la Comuni dad, el Centro
actuard por propia iniciativa hasta que se determine |la fuente de

brote. En el caso de un brote claranmente no causado por una
enf er mredad transm si bl e, el Centro sol anent e actuaré en
col aboraci 6n con |la autoridad conpetente y a peticion de ésta. En
el ejercicio de su misién, el Centro tendréd plenamente en cuenta
| as responsabilidades de |os Estados mienbros, la Comisiéon y otras
agencias conunitari as, asi como las de las organizaciones
i nternaci onal es activas en el anbito de la salud publica, a fin de
asegurar la integridad, |a coherencia y |a conplenentariedad de |as
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acci ones.
2.En |l os anbitos objeto de su nmisién, el Centro:

a) buscard, recopilara, cotejara, evaluara y difundira |os datos
cientificos y técnicos pertinentes;

b) facilitara dictanenes cientificos y asistencia cientifica vy
técnica, incluida | a formaci 6n

c) facilitara puntual mente informacién a |la Com si 6n, a |os Estados
menbros, a las agencias conmunitarias y a l|as organizaciones
i nternaci onal es activas en el anbito de | a salud publica;

d) coordinaréa la interconexi 6n en redes europeas de | os organi snos
gue actuan en los anbitos objeto de su msioén, incluidas |as redes
creadas en el marco de acciones de salud publica respal dadas por la
Comisién y que se encargan de las redes de vigilancia
especi al i zadas,

y

e) procederd al intercanbio de infornmacién, de conocin entos
especi alizados y de nejores préacticas, y propiciara el desarrollo y
| a ej ecuci 6n de acci ones comunes.

3.El Centro, la Comsién y |os Estados menbros cooperaran con
vistas a pronover |a coherencia efectiva entre sus actividades
respecti vas.

Articulo 4

ol i gaci ones de | os Estados m enbros

Los Estados m enbros:

a) facilitaran puntual nente al Centro |los datos y la informaci 6n de
caracter cientifico y técnico disponibles y pertinentes en el marco
de su m sion

b) le comunicaran cualquier nensaje transmitido a la red
conmunitaria a través del sistena de alerta precoz y respuesta,

e
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c) identificardn, en los anbitos objeto de la mision del Centro
organi snos conpetentes reconoci dos y expertos en salud publica que
podrian estar disponibles para prestar asistencia en |las respuestas
conunitarias a las anenazas para la salud cono, por ejenplo, en
i nvestigaciones de canpo en caso de brotes o agrupaciones de
enf er redades;

CAP| TULO 2
PROCEDI M ENTOS OPERATI VOS
Articulo 5

Funci onam ento de redes de vigilancia especializadas y activi dades
de interconexi 6n en redes

1. Mediante el funcionamento de las redes de vigilancia
especializadas y |los conocimentos técnicos y cientificos
facilitados a la Comision y a los Estados menbros, el Centro
apoyara las actividades de interconexién de |os organi snos
conpet entes reconoci dos por |os Estados m enbros.

2.El Centro garantizard el funcionam ento integrado de |as redes de
vigilancia especializadas de autoridades y estructuras designadas
conformre a la Decisi6on n° 2119/98/CE, si es preciso con la
asistencia de una o varias de l|las redes de vigilancia
especi al i zadas. En particul ar:

a) proporcionara el aseguramiento de l|la calidad supervisando vy
eval uando las actividades de vigilancia de estas redes de
vigilancia especializadas a fin de garantizar al maxino |a eficacia
de su funci onam ent o;

b) mantendra |la base o |las bases de datos para dicha vigilancia
epi dem ol 6gi ca;

c) comunicarad los resultados del anélisis de los datos a la red
conmunitaria, y

d) arnonizard y racionalizaré | as netodol ogi as operativas.

3.El Centro pronoverd el desarrollo de una capacidad suficiente en
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| a Cormuni dad para el diagnéstico, |a deteccidn, la identificacioén y
| a caracterizaci 6n de agentes infecciosos que puedan representar
una anenaza para |la salud publica, fomentando para ello I|a
cooperaci 6n entre |aboratorios especializados y de referencia.
Mantendra y anpliard esta cooperacién y apoyara |la puesta en
préactica de sistenmas de aseguramiento de |a calidad.

4. En su labor, el Centro cooperard con |o0s organi snbs conpetentes
reconoci dos por |os Estados m enbros, en particular en |os trabajos
preparatorios previos a la enmsién de dictanenes cientificos, la
asistencia cientifica y técnica, la recopilacion de datos y la
i dentificaci 6n de anmenazas energentes para |a sal ud.

Articulo 6
Di ct anenes y estudios cientificos

1. El Centro facilitard dictanmenes «cientificos, asesoram ento
especi al i zado, datos e infornmaci 6n i ndependi entes.

2.El Centro tratar4 de preservar en todo nonento |la excelencia
cientifica recurriendo a |os nejores conocimentos especializados
di sponi bles. En caso de que no se pueda disponer de conoci m entos
cientificos independientes procedentes de |las redes de vigilancia
especi al i zadas existentes, el Centro podra crear com siones
cientificas ad hoc i ndependi entes.

3.El Centro podr& pronover y enprender |os estudios cientificos que
considere necesarios para el cunplimento de su msién, asi conp
estudios cientificos aplicados y proyectos sobre la viabilidad, el
desarrollo y la preparacién de sus actividades. Evitara
duplicaciones con |los programas de investigacion de |os Estados
m enbros o de | a Conuni dad.

4.El Centro consultard a la Conmisién sobre la planificacién y la
fijacion de prioridades de investigacidén y estudios en materia de
sal ud publi ca.

Articulo 7

Procedimento relativo a la enision de dictanenes cientificos

1.El Centro emtird un dictanen cientifico:

a) a peticion de la Com siobn, sobre cual quier cuestion rel aci onada
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con su msion, asi conb en todos los casos en que la |egislaciodn
conuni taria di sponga que ha de consultarsele;

b) a peticién del Parlanento Europeo o de un Estado mi enbro, sobre
cual qui er cuesti on rel aci onada con su m si6n,

y

c) por iniciativa propia, sobre cual quier cuestién relacionada con
su m si on.

2.Las solicitudes a que se refiere el apartado 1 iran aconpafadas
de docunentaci 6n de referencia en la que se explique el problem
cientifico que deber& abordarse y su interés comunitario.

3.El Centro emtira sus dictanmenes cientificos con arreglo a un
cal endari o acordado entre anbas partes.

4. Cuando se fornulen diversas solicitudes referidas a las msnas
cuestiones o cuando las solicitudes no se ajusten a | o dispuesto en
el apartado 2 o su contenido no esté claro, el Centro podra
desestimarlas o proponer que se nodifiquen, en consulta con la
institucién o el Estado o |os Estados menbros de |as que enanen
Se comunicara a la institucion o al Estado o |os Estados m enbros
gue hayan fornulado la solicitud el notivo de | a denegaci 6n.

5.En caso de que el Centro ya hubiera emtido un dictanen
cientifico sobre la cuestion a que se refiera una solicitud vy
Ilegue a la conclusién de que no concurren elenentos cientificos
nuevos que justifiquen su revisioén, se conunicard a la institucion
o al Estado o |os Estados m enbros que hayan formulado |la solicitud
Il a i nformaci 6n en que se base esta concl usi 6n.

6. Los estatutos del Centro especificaran |l os requisitos relativos a
|a presentacion, la notivacién y la publicacién de |os dictanenes
cientificos.

Articulo 8

GestiO6n del sistema de alerta precoz y respuesta

1.El Centro apoyara y asistira a |la Comi sién gestionando el sistenmn

de alerta precoz y respuesta (SAPR) y asegurando con |os Estados
m enbros | a capaci dad para responder de nanera coordi nada.
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2.El Centro analizard el contenido de |os nensajes que reciba a
través del sistema de alerta precoz y respuesta y facilitaréa
i nf or maci én, conoci m ent os especi al i zados, asesoram ento y
eval uaci 6n de los riesgos. El Centro actuard asimsnp para velar
por que el sistema de alerta precoz y respuesta se vincule de forma
eficaz y efectiva con otros sistenmas de alerta conmunitarios (entre
otros, los relativos a la salud animal, la alinmentaci 6n humana y
animal y la proteccién civil).

Articulo 9
Asi stencia cientificay técnicay formaci 6n

1.El Centro facilitard a |os Estados mienbros, a la Comsién y a
otras agencias conmunitarias sus conocimentos «cientificos 'y
técnicos de cara a la elaboracion y revision y puesta al dia
regul ares de planes de preparaci 6n, asi cono en |a el aboraci6n de
estrategi as de intervenci 6n dentro del anbito objeto de su m siodn

2.La Comision, los Estados menbros, los terceros paises y Ilas
organi zaci ones internacionales (en especial, la OVB) podran
solicitar al Centro asistencia cientifica o técnica en cual quier
anbito objeto de su mision. Dicha asistencia prestada por el Centro
se apoyara en ciencia y tecnologia basadas en pruebas y podréa
consistir en ayudar a la Comisién y a |los Estados mienbros a
el aborar directrices técnicas sobre ejenplos de buenas préacticas y
sobre las nedidas de proteccién que deberan adoptarse conp
respuesta a las anenazas para la salud, en facilitar asistencia
especializada y en novilizar y coordinar equipos de investigacion

El Centro responderad dentro de los limtes de su capacidad
financiera y de su mandato.

3.Las solicitudes de asistencia cientifica o técnica al Centro
deberan ir aconpafiadas de un plazo que se establecerd de conun
acuerdo con el Centro.

4. En caso de que la capacidad financiera del Centro no permta
atender una solicitud de asistencia presentada por |la Com siodn, un
Estado menbro, un tercer pais o una organizaci 6n internacional,
aquel, tras evaluar I|a solicitud, estudiara posibilidades de
responder directamente o a través de otros mecani snps comuni tari os.

5.El Centro informara innediatamente a las autoridades de |os
Estados mienbros y a la Comision sobre dichas solicitudes y sobre
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sus intenciones en el marco de la red comunitaria creada por la
Deci si 6n n°® 2119/ 98/ CE.

6. Cuando proceda, el Centro respaldara y coordinara programas de
formaci6n a fin de asistir a los Estados menbros y a |la Conisidn
para que dispongan de wun nuamero suficiente de especialistas
cualificados, en particular en los <canpos de la vigilancia
epidem ol 6gica y la investigaci6on de canpo, y para que puedan
definir las mnedidas sanitarias necesarias para nmantener bajo
control |os brotes de enfernedades.

Articulo 10
| denti ficaci 6n de | as anenazas energentes para |la sal ud

1.El Centro pondra a punto, en | os anbitos objeto de su mision y en
cooperaci 6n con |os Estados m enbros, procedimentos para buscar,
recopilar, cotejar y analizar sistematicanente los datos y la
informacién a fin de identificar |as anmenazas energentes que
pudi eran tener consecuencias para la salud fisica y nmental y que
pudi eran afectar a |a Comuni dad.

2.El Centro remtird al Parlanento Europeo, al Consejo y a la
Com si 6n  una eval uaci 6n anual de las anenazas actuales vy
energentes, para la salud en | a Conuni dad.

3.El Centro informara lo antes posible a la Comsién, y a |los
Estados menbros sobre 1los descubrimentos que requieran su
atenci 6n i nnedi at a.

Articulo 11
Recopi l aci 6n y anéalisis de datos

1.El Centro se encargard de |la coordinacién de las actividades de
recopi | aci 6n, validacion, analisis y difusion de datos a escala
comuni tari a, incluidos los relativos a las estrategias de
vacunaci 6n. El elenento estadistico de esta recopilaci én de datos
se desarrollara en colaboracion con |los Estados m enbros,
recurriendo, cuando sea necesari o, al programa estadistico
conunitario para pronover las sinergias y evitar |a duplicacion de
esf uer zos.

2. A efectos del apartado 1, el Centro:
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- desarrollard con |os organisnps conpetentes de |os Estados
m enbros y con |a Com sion procedi m entos apropi ados para facilitar
la consulta, la transmsién y el acceso a | os datos,

- lIlevard a cabo una eval uaci é6n técnica y cientifica de |as nedi das
de prevenci6n y control a nivel conunitario,

y

- trabajard en estrecha cooperaci 6n con | os organi snos conpetentes,
| as organi zaci ones que trabajan en la recopilacion de datos en la
Conunidad, |os terceros paises, la OM5 y otras organizaciones
i nt ernaci onal es.

3.El Centro pondréa a disposicioén de |os Estados m enbros de nanera
objetiva, fiable y facilnente accesible cualquier informacion
pertinente recopilada en virtud de | o dispuesto en |os apartados 1

y 2.
Articulo 12
Comuni caci ones sobre | as actividades del Centro

1.El Centro, previa informacion a |los Estados menbros y a la
Comi si 6n, comunicara por iniciativa propia la informacion relativa
a los anbitos objeto de su msién. Velara por que el publico y
cual quier parte interesada reciban ré&pidanente una infornmacion
objetiva, fiable y féacilnmente accesible, en |lo que respecta a |os
resul tados de sus trabajos. Para cunplir estos objetivos, el Centro
pondra la informaci 6n a di sposici 6n del publico en general, tanbién
a través de una pagi na web especifica. El Centro publicara asinm snp
sus di ct anenes el aborados de conformi dad con el articulo 6.

2.El Centro actuara en estrecha colaboracidon con |os Estados
menbros y la Comsién a fin de asegurar |a coherencia necesaria en
el proceso de conuni caci 6n del riesgo de anenazas para |a sal ud.
3.El Centro cooperaréa adecuadanente con |o0s organi snbs conpetentes
de los Estados mienbros y con otras partes interesadas en rel acion
con | as canpafias de infornmaci é6n al publi co.

CAPi TULO 3

ORGANI ZACI ON
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Articulo 13

Organos del Centro

El Centro estaréa compuesto por

a) una Junta directiva;

b) un Director y su equi po de col aborador es;

c) un Foro consultivo.

Articulo 14
Junta directiva

1.La Junta directiva estara conpuesta por un mienbro nonbrado por
cada Estado menbro, dos menbros nonbrados por el Parlanento
Europeo y tres menbros nonbrados por |a Comisidn en representaci 6n
de esta institucion.

2.Los menbros de la Junta directiva seran nonbrados de forma que
se garantice el mxinmo nivel de conpetencia y una anplia ganma de
conoci m ent os especi al i zados pertinentes.

Los supl entes, que representan a | os menbros en ausencia de éstos,
seran nonbrados por el msno procedi m ento.

La duraci 6n del mandato de los menbros de la Junta directiva sera
de cuatro afios, prorrogable.

3.La Junta directiva adoptarad |os estatutos del Centro con arreglo
a una propuesta del Director. Dichos estatutos se haran publi cos.

La Junta directiva elegira a uno de sus menbros conp presidente
por un periodo de dos afios prorrogable.

La Junta directiva se reunirda al nenos dos veces al afo a
iniciativa del presidente o a peticiéon de al nenos un tercio de sus
m enbr os.

4.La Junta directiva establ ecera su reglanento interno.
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5.La Junta directiva:

a) ejerceré sobre el Director autoridad disciplinaria y |o nonbrara
o destituird de conform dad con | o dispuesto en el articulo 17;

b) velard por que el Centro cunpla su msion y lleve a cabo |as
tareas que |l e han sido asignadas en | as condi ci ones establ ecidas en
el presente Reglanento, tanbién sobre la base de evaluaciones
i ndependi entes y externas regulares que deberan |levarse a cabo
cada cinco afos;

c) recopilarda una lista de organisnps conpetentes a | os que se hace
referencia en el articulo 5y la hara publica;

d) aprobara, antes del 31 de enero de cada afio, el programa de
trabajo del Centro para el afo siguiente; tanbién adoptard un
programa plurianual revisable; velara por que estos progranas sean
coherentes con las prioridades legislativas y politicas de la
Conuni dad en el anbito objeto de su mision;, antes del 30 de narzo
de cada afio, aprobard el inforne general de actividad del Centro
correspondi ente al afio anterior;

e) aprobard, previa consulta a la Comision, la normativa financiera
aplicable al Centro; dicha normativa s6lo podra apartarse del
Regl amento (CE, Euraton) n° 2343/2002 de la Comision, de 23 de
di cienbre de 2002 , por el que se aprueba el Reglanento financiero
marco de |os organisnbs a que se refiere el articulo 185 del

Regl amento (CE, Euratonm) n° 1605/2002 del Consejo, por el que se
aprueba el Reglanento financiero aplicable al presupuesto genera

de | as Conuni dades Europeas (6), en la nedida en que |as exigencias
especificas del funcionamento del Centro lo requieran, y con la
aut ori zaci 6n previa de |a Com si én;

f) determi nard por unanim dad de sus mienbros |las normas que rigen
las |lenguas del Centro, incluida la posibilidad de realizar una
di stincién entre los trabajos internos del Centro y |la conunicaci 6n
exterior, teniendo en cuenta |a necesidad de asegurar el acceso al
trabajo del Centro por todas |as partes interesadas en anbos casos
y la participaci 6n en el mi sno.

6.El Director participara, sin derecho de voto, en |las reuniones de
la Junta directiva, y asumirda |as funciones de secretaria.

Articulo 15
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Vot aci ones

1.La Junta directiva tomara sus decisiones por nmayoria sinple de
todos sus mienbros. Sera necesaria una nmayoria de dos tercios de
todos sus menbros para adoptar su reglanento interno, |as nornas
internas de funcionamento del Centro, el presupuesto, el program
anual de trabajo y el nonbram ento y destitucién del Director.

2.Cada uno de los menbros dispondra de un voto. El Director del
Centro no tomara parte en | as votaci ones.

3.En caso de ausencia de un menbro, su suplente podra ejercer su
derecho de voto.

4. H reglamento interno de la Junta directiva estableceré
nodal i dades nas detalladas de votacién, en particular |as
condi ci ones en que un menbro puede actuar en nonbre de otro.
Articulo 16

Di rector

1.La gestion del Centro correra a cargo de su Director, que sera
total mente independiente en el cunplimento de sus funciones, sin
perjuicio de las conpetencias respectivas de la Conisién y de |la
Junta directiva

2.El Director serd el representante |legal del Centro. Estaran bajo
su responsabi |l i dad:

a) la administraci 6n cotidi ana del Centro;
b) | a el aboraci 6n de | os proyectos de progranas de trabajo;
c) la preparaci 6n de |os debates en la Junta directiva,;

d) la ejecucion de los progranmas de trabajo y de |as decisiones
adopt adas por |a Junta directiva;

e) asegurar un apoyo cientifico, técnico y adnministrativo apropi ado
al Foro consultivo;

f) asegurar que las tareas del Centro se realizan de acuerdo con
| as exigencias de sus usuarios, en particular por |o que respecta a
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| a excelencia cientifica y a |la independencia de |las actividades y
| os dictanmenes, |a adecuacién de l|os servicios prestados y el
ti enpo que requieren;

g) la preparaci6n del estado de ingresos y gastos y la ejecucion
del presupuesto del Centro;

h) todas | as cuestiones rel aci onadas con el personal, en particular
el ejercicio de |las conpetencias contenpladas en el apartado 2 del
articulo 29.

3. Todos | os afios, el Director soneterd a la Junta directiva para su
apr obaci 6n:

a) un proyecto de infornme general que abarque todas |as activi dades
real i zadas por el Centro el afo anterior;

b) | os proyectos de programas de trabajo;
c) el proyecto de inforne contable correspondi ente al afio anterior;

d) el proyecto de presupuesto para el afio siguiente.

4.Una vez aprobado por la Junta directiva y a mas tardar el 15 de
j uni o, el Director remtira el informe general sobre |las
actividades del Centro al Parlanmento Europeo, al Consejo, a la
Comisi6n, al Tribunal de Cuentas, al Conmité Econémico y Social
Europeo y al Conmté de las Regiones. El Centro remitird una vez a
aflo a |la Autoridad Presupuestaria cual quier informaci6n pertinente
para | os resultados de | os procedi m entos de eval uaci 6n.

5.El Director informard a la Junta directiva sobre |las actividades
del Centro

Articulo 17
Nonbr am ento del Director

1.El Director sera nonbrado por la Junta directiva a partir de una
lista de candidatos propuesta por la Comisidon tras celebrarse un
procedi miento conpetitivo abierto, previa publicacién en el D ario
Oicial de la Unidén Europea y en otros nedios de comrunicaci 6n de
una convocatoria de mani festaciones de interés, por un periodo de
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cinco afios, que podr& prorrogarse por un solo periodo que no exceda
de cinco afos.

2. Antes del nonbramiento se invitard sin denobra al candidato
designado por la Junta directiva a realizar una declaraci 6n ante el
Par| amento Europeo y a responder a |las preguntas fornul adas por | os
m enbros de esta institucion.

Articulo 18
Foro consultivo

1.El Foro consultivo estar& conpuesto por menbros de organisnos
t écni canente conpetentes de | os Estados menbros que |leven a cabo
tareas simlares a las del Centro, a razon de un representante
reconoci do por su conpetencia cientifica nonbrado por cada Estado
menbro y de tres menbros sin derecho a voto nonbrados por |a
Comsién en representacién de las partes interesadas a nivel
eur opeo, cono organi zaci ones no gubernanental es representantes de
| os paci entes, organisnos profesionales, o el sector académ co. Los
representantes podran ser reenplazados por suplentes, nonbrados al
m sno tienpo.

2.Los menbros del Foro consultivo no podran ser mienbros de la
Junta directiva

3.El Foro consultivo prestar4d apoyo al Director con vistas a
garantizar la excelencia cientifica y la independencia de |as
activi dades y dictéanenes del Centro.

4. El Foro consultivo constituird un instrumento para intercanbiar
informacién relativa a |as anmenazas para la salud y para
centralizar conocimentos. Garantizard una estrecha cooperacion
entre el Centro y los organisnos conpetentes de |os Estados
m enbros, en particul ar:

a) para asegurar la coherencia entre los estudios cientificos del
Centro y los de | os Estados m enbr os;

b) en aquellas circunstancias en que el Centro y un organisno
naci onal cooperen;

c) para fonentar, poner en marcha y supervisar l|las redes a escal a
europea en | os anbitos objeto de la msiodn del Centro;
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d) cuando el Centro o algun Estado menbro detecte una anenaza
energente para | a salud puablica;

e) en el mrco de la creacion por el Centro de com siones
cientificas;

f) en las prioridades cientificas y en materia de salud publica que
se abordaran en el progranma de trabajo.

5.El Foro consultivo estara presidido por el Director o, en su
ausencia, por un suplente menbro del Centro. El Foro se reuniréa
regul arnente, y no nenos de cuatro veces al afio, a iniciativa del
Director o a peticion de al menos un tercio de sus mienbros. Su
procedi miento operativo se especificard en |os estatutos del Centro
y se har& publico.

6.En los trabajos del Foro consultivo podran participar
representantes de | os servicios de |a Com sidn.

7.El Centro proporcionarada al Foro consultivo el apoyo logistico y
t écni co necesario y asunmira la secretaria de sus reuniones.

8.El Director podra invitar a expertos o0 representantes de
organi snos profesionales o cientificos o de organizaciones no
gubernanmental es con una experiencia reconocida en disciplinas
rel acionadas con |a Jlabor del Centro a cooperar en tareas
especificas y a participar en |las actividades pertinentes del Foro
consul tivo.

CAPi TULO 4

TRANSPARENCI A 'Y CONFI DENCI ALI DAD

Articulo 19

Decl araci 6n de i ntereses

1.Los menbros de la Junta directiva, los del Foro consultivo, |as
com siones cientificas y el Director deberén conproneterse a actuar
al servicio del interés publico.

2.Los menbros de la Junta directiva, el Director, |os menbros de

Foro consultivo y |los expertos externos que participen en |as
com siones cientificas haran una declaraci 6n de conprom so y una

Direcci 6n Web http://cijulenlinea.ucr.ac.cr/ Tel éfono 207-56-98
E-mail: cijul enlinea@bogados. or. cr



http://cijulenlinea.ucr.ac.cr/
mailto:cijulenlinea@abogados.or.cr

e
T

Centro de Informacion Juridicaen Linea i %

declaraci 6n de intereses en la que, o bien manifiesten no tener
ni ngun interés que pudiera considerarse que va en perjuicio de su
i ndependencia, o bien indiquen |los intereses directos o indirectos
que tengan y que pudiera considerarse que van en perjuicio de su
i ndependenci a. Deberan hacer estas decl araciones anual nente y por
escrito.

3.El Director, los menbros del Foro consultivo y |o0s expertos
externos que participen en |las conisiones cientificas declararan en
cada reuni6n cual quier interés que pudiera considerarse que va en
perjuicio de su independencia en relaci6n con cualquiera de |os
puntos del orden del dia. En tal caso, deberan abstenerse de
participar en | os debates y deci siones pertinentes.

Articulo 20
Transparencia y protecci 6n de |a informaci én

1.El Reglamento (CE) n° 1049/2001 del Parlanmento Europeo y del
Consejo, de 30 de nayo de 2001 , relativo al acceso del publico a
| os docunentos del Parlanmento Europeo, del Consejo y de |a Com sion
(7), sera aplicable a | os docunmentos que obren en poder del Centro.

2.La Junta directiva adoptaréa |as disposiciones practicas para la
aplicaci 6n del Reglamento (CE) n° 1049/2001 en el plazo de seis
neses a partir de la entrada en vigor del presente Regl anento.

3. Las decisiones adoptadas por el Centro en virtud del articulo 8
del Reglanento (CE) n° s1049/2001 podran ser objeto de wuna
recl amaci 6n ante el Defensor del Pueblo o de una accién ante el
Tri bunal de Justicia de las Conunidades Europeas, en |as
condi ciones previstas en los articulos 195 y 230 del Tratado,
respecti vanmente.

4.Los datos personales sO6lo se trataran y comrunicaran en aquell os
casos en los que sea estrictanente necesario para el cunplimento
de la msion del Centro. En dichos casos se aplicarad el Reglanento
(CE) n° 45/2001 del Parlanmento Europeo y del Consejo, de 18 de

dicienbre de 2000 , relativo a la proteccién de I|as personas
fisicas en lo que respecta al tratam ento de datos personal es por
las instituciones y |os organisnbs conunitarios y a la libre

circul aci 6n de estos datos(8).

Articulo 21
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Confi denci al i dad

1.Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 20, el Centro no
revelard a terceras partes la infornmaci 6n que reciba para |la que se
haya solicitado y justificado un tratamento confidencial, salvo
gue las circunstancias exijan que deba hacerse publica para
proteger la salud publica. Sin perjuicio de |lo dispuesto en la
Decisi6on n° 2119/98/CE, cuando |la informacién confidencial haya
sido presentada por un Estado menbro, dicha infornmaci én no podra
ser revelada sin la autorizaci 6n previa del m sno.

2.Los menbros de la Junta directiva, el Director, |os expertos
externos que participen en |las conisiones cientificas, |os menbros
del Foro consultivo y los menbros del personal del Centro estaran
sujetos, incluso después de haber cesado en sus funciones, a la
obligaci 6n de confidencialidad establecida en el articulo 287 del
Tr at ado.

3. En ningun caso se mantendran en secreto |as conclusiones de |os
di ctanenes cientificos emtidos por el Centro en relacidn con
ef ectos previsibles sobre | a sal ud.

4. El Centro establecera en sus estatutos |as disposiciones
practicas necesarias para Jla aplicacion de las normas de
confidenci al i dad cont enpl adas en | os apartados 1 y 2.

CAPi TULO 5

DI SPCSI Cl ONES FI NANCI ERAS

Articul o 22

El aboraci 6n del presupuesto

1. Todos los ingresos y gastos del Centro seran objeto de una
previ si6n por cada ejercicio presupuestario, que coincidira con el
afio civil, y se consignaran en el presupuesto del Centro.

2. El presupuesto estara equilibrado en cuanto a ingresos y gastos.

3.Sin perjuicio de otros recursos, |los ingresos del Centro
conpr ender an

a) una subvenci én conunitaria inscrita en el presupuesto general de
[ a Uni 6n Europea (secci 6n «Com sion» );
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b) | os pagos perci bi dos por servicios prestados;

c) cual quier contribucidn de |os organisnbs conpetentes a |os que
se hace referencia en el articulo 5;

d) cual qui er contribuci 6n voluntaria de | os Estados m enbros.

4.Los gastos del Centro conprenderan |os gastos de personal, de
adm ni straci 6n, de infraestructura y de funcionam ento, asi conp
| os derivados de contratos suscritos con las instituciones o con
terceros.

5. Cada afo, la Junta directiva, sobre |la base de un proyecto
el aborado por el Director, adoptara el estado de previsiones de |os
ingresos y gastos del Centro para el ejercicio presupuestario
siguiente. La Junta directiva remtird este estado de previsiones,
en el que figurard un proyecto de plantilla de personal, a la
Comi si 6n, a mas tardar el 31 de nmarzo.

6.La Comision remtird el estado de previsiones al Parlanento
Europeo y al Consejo (en | o sucesivo, «la Autoridad Presupuestaria»
) junto con el anteproyecto de presupuesto de | a Uni én Europea.

7. Tomando conb base este estado de previsiones, |a Com siodn
consignard en el anteproyecto de presupuesto general de la Union
Europea | as estinmaci ones que considere necesarias para la plantilla
de personal y el inporte de |la subvenci6n inputable al presupuesto
gener al , que presentard a la Autoridad Presupuestaria de
conform dad con el articulo 272 del Tratado.

8.La Autoridad Presupuestaria autorizara los créditos para la
subvenci 6n destinada al Centro y fijarad su plantilla de personal.

9.La Junta directiva adoptarad el presupuesto del Centro, que sera
definitivo una vez se adopte definitivanmente el presupuesto general
de Ia Uni 6n Europea. En su caso, se ajustara en consecuenci a.

10. Tan pronto conp sea posible, la Junta directiva notificard a la
Autoridad Presupuestaria su intenci6on de ejecutar cual quier
proyecto que pudiera tener repercusiones financieras inportantes en
Su presupuesto, en particular |os proyectos relacionados con |a
propi edad innobiliaria, tales comb el alquiler o la conmpra de
bi enes i nnuebles. Informara de ello a | a Comi sién.
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En caso de que una rama de la Autoridad Presupuestaria hubiera
notificado su intencion de enmitir un dictanen, lo renitira a la
Junta directiva en el plazo de seis semanas a partir de |la fecha de
noti ficaci 6n del proyecto.

Articul o 23
Ej ecuci 6n del presupuesto del Centro

1l.La ejecuci6n del presupuesto del Centro correr4d a cargo del
Director.

2.El contable del Centro remtiréd al contable de |la Comisién, a ms
tardar el 1 de marzo siguiente al cierre del ejercicio, |as cuentas
provi sionales, junto con un infornme sobre |a gestidn presupuestaria
y financiera del ejercicio. El contable de la Com si6n procedera a
| a consolidaci 6n de |las cuentas provisionales de las instituciones
y los organisnos descentralizados de conformidad con el articulo
128 del Regl anento financiero.

3.A mas tardar el 31 de nmarzo siguiente al cierre del ejercicio, el
contable de la Comision renmitird las cuentas provisionales del
Centro, junto con un infornme sobre |la gestidén presupuestaria y
financiera del ejercicio, al Tribunal de Cuentas. Este informe se
remtird igual nente al Parlanento Europeo y al Consejo.

4.Tras |l a recepci 6n de | as observaci ones fornul adas por el Tribunal
de Cuentas sobre las cuentas provisionales del Centro, y conforne
al articulo 129 del Reglanento financiero, el Director elaborara
| as cuentas definitivas del Centro bajo su propia responsabilidad y
las remitira para dictanen a la Junta directiva.

5.La Junta directiva emtirda un dictanen sobre I|as cuentas
definitivas del Centro.

6.El Director remtira estas cuentas definitivas, junto con el
dictanen de la Junta directiva, al Parlanmento Europeo, al Consejo,
a la Comision y al Tribunal de Cuentas a nas tardar el 1 de julio
siguiente al cierre del ejercicio.

7. Las cuentas definitivas seran objeto de publicaci dn.

8.A mas tardar el 30 de septienbre, el Director remtirad a
Tri bunal de Cuentas una respuesta a sus observaciones. Enviara
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asimsno esta respuesta a la Junta directiva.

9.El Director presentara al Parlamento Europeo, a instancias de
ést e, t oda | a i nf or maci 6n necesari a par a el correcto
desenvol vim ento del procedimento de aprobaciéon de la gestiodn
presupuestaria del ejercicio de que se trate, tal conb se prevé en
el apartado 3 del articulo 146 del Reglanento financiero.

10. El Parlanento Europeo, previa reconendaci 6n del Consejo por
mayoria cualificada, aprobard, antes del 30 de abril del afio N + 2,
la gestién del Director en la ejecucidn del presupuesto del
ejercicio N

Articul o 24
Apl i caci 6n del Reglanmento financiero

El articulo 185 del Reglanento financiero se aplicara a la
aprobaci 6n del presupuesto del Centro, a sus auditorias y a sus
regl as contabl es.

Articulo 25
Lucha contra el fraude

1. A efectos de la lucha contra el fraude, |a corrupci6n y cual quier
otra practica contraria a Derecho, se aplicaran al Centro, sin
restricciones, l|las disposiciones del Reglanento (CE) n° 1073/1999
del Parlanento Europeo y del Consejo, de 25 de nmayo de 1999
relativo a | as investigaciones efectuadas por |la Oicina Europea de
Lucha contra el Fraude (OLAF)(9).

2.El Centro se adherird al Acuerdo interinstitucional, de 25 de
mayo de 1999 , relativo a las investigaciones internas efectuadas
por la Oicina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF)(10), vy
aprobara de innmediato |as disposiciones correspondi entes, que seran
de aplicaci 6n para todo su personal

3.En las decisiones en nmateria de financiacién, asi conb en |os
acuerdos e instrunentos de ejecucion derivados de las msmas, se
est abl ecera de nmanera expresa que el Tribunal de Cuentas y la OLAF
podran efectuar, en su caso, controles in situ de |os beneficiarios
de fondos del Centro, asi conb de |os agentes responsables de su
asi gnaci on.
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CAPI TULO 6

Dl SPOSI Cl ONES GENERALES

Articulo 26

Personalidad juridica y privilegios

1.El Centro tendr& personalidad juridica propia. Gozard en todos
los Estados mienbros de las mas anplias facultades que la
| egislacién reconoce a las personas juridicas. Podr a, en
particular, adquirir y enajenar bienes nuebles e innuebles e incoar
acci ones | egal es.

2.Se aplicara al Centro el Protocolo sobre los privilegios y |as
i nmuni dades de | as Conuni dades Eur opeas.

Articulo 27
Responsabi | i dad

1.La responsabilidad contractual del Centro se regirda por la
| egi slaci 6n aplicable al contrato de que se trate. El Tribunal de
Justicia de |as Comuni dades Europeas serd conpetente para juzgar en
virtud de cual quier clausula de arbitraje contenida en un contrato
cel ebrado por el Centro.

2.En materia de responsabilidad extracontractual, el Centro
reparara | os dafios causados por sSus servicios o0 por sus agentes en
el ejercicio de sus funciones de conform dad con |os principios
generales comunes a |os ordenamentos juridicos de |os Estados
m enbros. El Tribunal de Justicia sera conpetente en los litigios
relativos a |l a i ndemni zaci 6n por tal es dafios.

3. La responsabilidad personal de |os agentes del Centro respecto a
éste se regird por las disposiciones pertinentes aplicables a su
per sonal

Articul o 28

Control de la |egalidad

1.Los Estados menbros, los menbros de la Junta directiva y |os

terceros directa y personal nente afectados podran soneter a la
Com si 6n cual quier acto del Centro, explicito o inplicito, con
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mras a controlar su | egalidad.

2. El asunto debera soneterse a la Com sién en un plazo de 15 dias a
partir de la fecha en que el interesado haya tenido conocimento
por prinera vez del acto de que se trate.

3.La Comi si6n adoptara una decisi6n al respecto en el plazo de un
mes. Si, transcurrido dicho plazo, no hubiera adoptado ninguna
deci si 6n, se considerara que |a cuesti6n ha sido desestinada.

4.De conformidad con el articulo 230 del Tr at ado, podr &
interponerse ante el Tribunal de Justicia un recurso de anul aci 6n
de la decision explicita o inplicita de la Conmisién a que se hace
referencia en el apartado 3 de rechazar la reclamaci 6n
adm ni strativa

Articulo 29
Per sona

1. El per sonal del Centro estara sujeto a Jlas normas Yy
regl ament aci ones aplicables a los funcionarios y otros agentes de
| as Comnuni dades.

2.Por 1o que se refiere a su personal, el Centro ejercera |as
conpetencias conferidas a la Autoridad Facultada para Proceder a
| os Nonbr am ent os.

3.En el marco de |los reglanentos existentes, se fonmentaréa el envio
al Centro en comision de servicios, por un periodo de tienpo
det ermi nado, de expertos en salud publica, incluidos epidemn 6l ogos,
para la realizacion de ciertas tareas del Centro.

Articulo 30
Partici paci 6n de terceros paises

1.El Centro estara abierto a la participacién de terceros paises
gue hayan celebrado con |la Conunidad acuerdos en virtud de |os
cual es hayan adoptado y estén aplicado una |egislacién de efecto
equi val ente al Derecho comunitario en el anbito cubierto por el
presente Regl ament o

2.Conforme a |as disposiciones pertinentes de dichos acuerdos se
establ eceran | as npdali dades relativas a |la natural eza, el alcance
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y la forma de participacion de esos paises en |os trabajos del
Centro, incluidas |las disposiciones relativas a |la participaci én en
las redes que administre el Centro, la inclusion en la lista de

organi zaci ones conpetentes a las que éste pueda confiar
det erm nadas funci ones, las contribuciones financieras y el
per sonal

CAPi TULO 7

DI SPOSI Cl ONES FI NALES
Articulo 31
Cl dusul a de revisio6n

1.A mas tardar el 20 de mayo de 2007 , el Centro, previo acuerdo
con |la Com sidn, encargard una eval uaci 6n externa independi ente de
sus |logros basandose en las directrices que determne la Junta
directiva. En esta eval uaci 6n se anali zaran:

a) la posible necesidad de anpliar el anbito de la msioén del
Centro a otras actividades pertinentes a nivel conunitario en el
anbito de la salud publica, en particular el control de |la sal ud,

y

b) el calendario de las ulteriores eval uaci ones de este tipo.

Esta evaluaci6on tendra en cuenta l|las tareas del Centro, |as
practicas de trabajo y la influencia del Centro en la prevencién y
el control de |as enfernedades humanas, e incluira un analisis de
las sinergias y de las repercusiones financieras de dicha
anpliaci é6n. En | a evaluaci6n se tendran en cuenta |as opiniones de
| os interesados, tanto a escala conunitaria conbp nacional .

2.La Junta directiva exam nard |as conclusiones de |a evaluacion y
dirigira a la Comisién |as reconmendaci ones que consi dere necesari as
en rel aci 6n con | os canbi os que deben introducirse en el Centro, en
sus practicas de trabajo y en el &anbito objeto de su msion. La
Comisi6n enviara al Parlanento Europeo y al Consejo el infornme de
evaluacién y las reconendaciones y |los hara publicos. Previa
val oraci 6n del infornme de evaluacién y de |as reconendaciones, |la
Com si 6n podréa presentar todas |as propuestas de nodificaci 6n del
present e Regl anento que consi dere necesari as.
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Articulo 32

Entrada en funciones del Centro

El Centro seré operativo a mas tardar el 20 de mayo de 2005 .
Articulo 33

Entrada en vigor

El presente Reglanmento entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de |la Union Europea.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elenentos y
di rectanente aplicable en cada Estado m enbro.

Hecho en Estrasburgo, el 21 de abril de 2004 .

Por el Parl anmento Europeo

P. Cox

El Presidente

Por el Consejo

D. Roche

El Presidente

(1) DO C 32 de 5.2.2004, p. 57.

(2) Dictanen del Parlanento Europeo de 10 de febrero de 2004 (no
publicado aun en el Diario Oicial) y Decision del Consejo de 30 de
mar zo de 2004 .

(3) DO L 268 de 3.10.1998, p. 1; Decisioén cuya ualtinma nodificacion
la constituye el Reglanento (CE) n° 1882/2003 (DO L 284 de
31.10.2003, p. 1).

(4) Reglanmento (CE, Euratom n° 1605/2002 del Consejo (DO L 248 de
16.9.2002, p. 1).

(5) DO L 21 de 26.1.2000, p. 32.

Direcci 6n Web http://cijulenlinea.ucr.ac.cr/ Tel éfono 207-56-98
E-mail: cijul enlinea@bogados. or. cr



http://cijulenlinea.ucr.ac.cr/
mailto:cijulenlinea@abogados.or.cr

(6) DO L 357 de 31.12.2002, p. 72.
(7) DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
(8) DOL 8 de 12.1.2001, p. 1.

(9) DO L 136 de 31.5.1999, p. 1.

(10) DO L 136 de 31.5.1999, p. 15.

d. Reglanento (CE) n° 1568/ 2003 del Parlanento Europeo
y del Consejo, de 15 de julio de 2003, relativo a |la
ayuda para la lucha <contra I|as enfernedades
rel aci onadas con |a pobreza (VIH sida, tuberculosis
y malaria) en | os paises en desarrollo
Visto el Tratado constitutivo de Ia Comunidad Europea, y en
particular su articulo 179,

Vista |la propuesta de la Comi sion(1),

De conform dad con el procedimento establecido en el articulo 251
del Tratado(2),

Consi derando | o si gui ente:

(1) El derecho a disfrutar del mas alto nivel posible de salud
fisica y nmental es un derecho fundanental del honbre, conforne a lo
di spuesto en el articulo 25 de |a Declaraci 6n Universal de Derechos
Humanos. Este derecho esta siendo negado actual mnente a nas de una
qui nta parte de | a poblaci 6n nundi al .

(2) Con arreglo al articulo 35 de la Carta de |os Derechos
Fundanental es de |la Unién Europea, en la definicion y la ejecucidn
de todas las politicas y acciones de la Uni 6n debe garantizarse un
alto nivel de protecci én de |a salud hunmana.

(3) Bl VIHsida, la tuberculosis y la malaria causan |la nuerte de
mas de cinco nmllones y nedio de personas cada afio, con enornes
repercusiones sobre la norbilidad y |la esperanza de vida en |os
pai ses en vias de desarrollo. Ademas, estas enfernmedades destruyen
afios de esfuerzos y logros en el éanbito del desarrollo vy
constituyen un grave notivo de preocupaci6n a |argo plazo por sus
ef ect os desestabilizadores sobre | a sociedad.
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(4) En la actualidad estd anplianmente aceptado que |a prevenci én,
la asistencia y el tratam ento son interdependi entes y sinérgicos.

(5) ElI fracaso de |os esfuerzos para reducir |la carga que suponen
estas enfernedades y |la evidencia de su incidencia cada vez mayor
las ha situado en el centro del debate sobre el desarrollo [segln
se pone de nmanifiesto en |la Declaraci 6n de Conprom so del Periodo
de Sesiones extraordinario de |a Asanblea Ceneral de |as Naciones
Unidas de junio de 2001, que reconoce que el VIHsida ha
evol uci onado hasta convertirse en una energencia en el éanbito del
desarrollo, y en la Declaraci én de |a Asanblea Mindial de |la Sal ud
de la Oganizacién Mindial de la Salud (OVS) que considera a la
tuberculosis y a la malaria enmergencias nmundiales], habiéndose
reconendado una intervencion innediata y una serie de iniciativas
naci onal es, regionales e internacionales, con las que se
conpronetieron la Conmunidad Europea y sus Estados m enbros,
destinadas en principio a lograr |los objetivos de desarrollo
establecidos en l|a Cunbre del Mlenio, que incluyen objetivos
claros para luchar contra el VIH sida, |a tuberculosis y la
mal ari a.

(6) La Declaracion de Conpronmiso de las Naciones Unidas (NU
anteriornmente citada acordd, ya so6lo para conbatir el VIH sida, la
consecuci 6n para 2005, a través de una serie de pasos gradual es, de
un objetivo gl obal de gastos anuales para |a epidem a de entre 7000
a 10000 mllones de dolares estadounidenses en |os paises de
ingresos bajos y nedios y en |los paises que sufren o corren el
peligro de sufrir una expansi 6n rapida de la m sm, destinados a la
prevenci 6n, la asistencia, el tratamento, la ayuda y la mtigacién
de los efectos del VIH sida; tanbién acordé |a adopci 6n de nedi das
encam nadas a garantizar que se faciliten | os recursos necesari o0s,
particul armente procedentes de paises donantes asi conb de |os
presupuest os naci onal es, habida cuenta de que |los recursos de |os
pai ses nas af ectados son sumanente |intados.

(7) La lucha contra el VIH sida, la tuberculosis y la nmalaria exige
una respuesta estructural adecuada, global y coherente, que
requi ere recursos humanos y financieros superiores a los de la
mayor parte de |os paises en desarrollo. A causa de su magnitud y
de su caréacter transfronterizo, |as enfernedades rel acionadas con
| a pobreza constituyen ejenplos de problemas que requieren una
respuesta sistematica y coordinada de |la conunidad internacional.
Las intervenciones en este anbito van en interés de todos y, por lo
tanto, no deben ser consideradas Unicanente conpb cuestiones de
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ayuda al desarrollo.

(8) La Declaraci6én de Doha relativa al Acuerdo sobre aspectos de
| os derechos de propiedad intelectual relacionados con el conercio
(ADPIC) y la salud publica afirma que el Acuerdo ADPI C no inpide ni
deberia inpedir a |l os menbros |a adopci 6n de nedi das de proteccion
de la salud publica, que el Acuerdo se puede y se debe interpretar
y aplicar de manera que apoye el derecho de |los menbros de |la OB
a proteger la salud publica y, en particular, a pronover el acceso
de todos a |los nedicanentos, y reitera el derecho de |os menbros
de la OVM5 de aprovechar plenanmente |as disposiciones del Acuerdo
ADPI C, que prevén la flexibilidad a este efecto.

(9) La eficacia de |os progranas para apoyar estrategi as naci onal es
de lucha contra el VIH sida, |la tuberculosis y |la nmalaria presupone
una mejor coordi naci 6n de |a ayuda a nivel europeo e internacional,
en particular con |las agencias, fondos y programas de |as Naciones
Uni das, tanbi én nedi ante asoci aciones entre |os sectores privado,
publico y asociativo, y la utilizacion de procedi m entos adaptados
a la naturaleza especifica de las estrategias y de |os socios
af ect ados.

(10) La salud publica es una responsabilidad publica. Una politica
publica inadecuada ha agravado | a incapacidad del nercado a la hora
de generar investigacion y desarrollo para |las enfernedades a |as
gue no se ha prestado una atenci 6n adecuada. En el afio 2000, a
nivel mundial, sélo un 10 % de |as actividades de investigacion y
desarroll o se dedicé a | as enfernedades que representan el 90 % de
las patologias. Las dinadmicas de la falta de atencidn son
diferentes segun las enfermedades y hacen falta estrategias
distintas para corregir este desequilibrio. Hay que tomar nedidas
gl obal es para compensar el fracaso del nercado en el desarrollo de
medi camentos, por nedio de wun increnento de la financiacidn
publica, incluyendo el apoyo a la investigacién y el desarrollo de
bi enes publicos globales especificos y nmétodos eficaces de
prevenci 6n y tratam ento para hacer frente a estas enfernmedades en
| os paises en desarrollo y la introduccion de incentivos adecuados
para que el sector privado investigue en consonanci a.

(11) Las acciones orientadas de nanera especifica a |las
enf er nedades rel aci onadas con | a pobreza deben situarse
adecuadanente en el nmarco del contexto nmas anplio de una nejora
general de los sistemas de atenci 6n sanitaria y servicios de salud
en | os paises en desarrollo, y de un incremento de su eficacia. Es
vital conseguir nejoras considerables de estos sistemas con objeto
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de poder luchar de nanera efectiva contra el VIHsida, Ila
tuberculosis y la nmalaria. Hay que hacer esfuerzos especiales para
i ntegrar las intervenciones que tienen conmb objetivo las

enf ermedades rel aci onadas con |a pobreza con |as acciones que se
centran en la salud sexual y reproductiva y |os derechos relativos
alamsm

(12) La nejora de la salud es una condicién sine qua non y un
conponente esencial del desarrollo sostenible. El tipo de ayuda
previsto en el presente Reglanento participa por tanto de nmanera
directa y material en el desarrollo de |los paises socios y |as
pobl aci ones afectadas y constituye por consiguiente un elenento
fundamental de la politica de cooperacion al desarrollo de la
Conuni dad.

(13) Para ser coherentes, todas las politicas comunitarias deben
tener en cuenta el objetivo de nejora de |la salud y de reducci 6n de
| a pobreza.

(14) En sus Conuni caci ones al Consejo y al Parlanmento Europeo de 20
de septienbre de 2000 y 21 de febrero de 2001 sobre la accion
relativa a las enfernedades transmisibles en el contexto de la
reduccion de la pobreza, la Comision resum é6 |os principios
politicos y las prioridades estratégicas necesarias para aunentar
la eficacia de la acciodn conunitaria y de |os Estados menbros en
este anbito.

(15) En sus resol uciones de 10 de novi enbre de 2000 y 14 de nmayo de
2001, el Consejo puso de relieve |la gravedad de |as epidenm as del

VIHsida, la tuberculosis y l|la mnmalaria y la necesidad de
intensificar el apoyo concedido a nivel nacional, regional vy
nmundi al .

(16) El Consejo, en su Resolucio6n de 14 de mayo de 2001, vy el
Parl anento Europeo, en su Resolucién de 4 de octubre de 2001(3)
refrendaron el programa conunitario de accion "Aceleracion de la
lucha contra el VIH sida, la tuberculosis y la nmalaria en el
contexto de la reduccién de |la pobreza", y subrayaron |a necesidad
de garantizar que se cuente con recursos humanos y financieros
adecuados y suficientes para que sea posible su aplicacion
ef ectiva.

(17) En la Declaraci 6n conjunta de 31 de mayo de 2001 del Consejo y
de la Comisién, en la Resolucién del Parlanmento Europeo de 4 de
octubre de 2001, anteriornmente citada, y en |la Resolucio6n de 1 de
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novi enbre de 2001 de la Asanblea Parlanentaria Paritaria ACP-UE se
acogia favorablenente |la propuesta del Secretario CGeneral de |as
Naci ones Uni das de establ ecer un Fondo Miundial de Lucha contra el
VIH sida, la Tuberculosis y la Malaria, que enpez6 a ser operativo
el 29 de enero de 2002, y se subrayaba que las contribuciones a
este Fondo deberian ser conplenentarias a | os recursos existentes.

(18) La Declaracién de Conpromiso de las Naciones Unidas
anteriornente citada y, en particular, la Conferencia de Mnterrey
estipula que, en beneficio de la nejora de la salud y de la
educaci 6n, se debe increnentar el uso de planes de ayuda publica a
desarrollo y de necanisnos para el alivio de |a deuda. La Conuni dad
y sus Estados m enbros desenpefian una funci 6n inportante expl orando
cono dichos planes, incluidos |os mecanisnos para el alivio de la
deuda, podrian ser utilizados de manera ms eficaz cono
instrumentos para conbatir el VIH sida, la tuberculosis y la
mal ari a.

(19) En sus resoluciones de septienbre de 1998, de octubre de 2000
y de marzo de 2002, la Asanblea Parlanentaria Paritaria ACP-UE
subrayé |la anenaza que el VIHsida representa para todos |os
esfuerzos de desarrollo y la necesidad de una acci 6n rapida para
hacer frente a dicha anenaza.

(20) ElI presente Reglanmento deja obsoleto al Reglanmento (CE) n°
550/ 97 del Consejo, de 24 de nmarzo de 1997, sobre |as acciones en
el éanbito del VIH sida en |los paises en desarrollo(4), que, en
consecuenci a, debe ser derogado.

(21) ElI presente Reglanmento establece, para toda l|la duraci én del
programa, una dotaci én financiera que, con arreglo al punto 33 del
Acuerdo interinstitucional de 6 de nayo de 1999 entre el Parl anento

Eur opeo, el Consejo y |la Comsi6én sobre la disciplina
presupuestaria y la nejora del procedimento presupuestario(5),
constituira la referencia privilegiada para la autoridad

presupuestaria en el marco del procedi m ento presupuestari o anual.

(22) Las nedidas necesarias para l|a ejecucidon del presente
Regl anent o deben aprobarse con arreglo a |a Decision 1999/ 468/ CE
del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen |os
procedimientos para el ejercicio de |las conpetencias de ejecucion
atribuidas a | a Com sion(6).

(23) Dado que los objetivos de la accion pretendida, a saber,
conbatir las tres enfernedades transmsibles principales en el
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contexto de la reducci 6n de pobreza, con especial referencia a |os
pai ses en desarrollo, no pueden ser alcanzados de manera suficiente
por |los Estados menbros y, por consiguiente, pueden |ograrse
nejor, debido a las dinensiones y |los efectos de |a acci6n, a nivel
conmunitario, |la Conunidad puede adoptar mnedi das, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del
Tratado. De conformdad con el principio de proporcionalidad
enunci ado en dicho articulo, el presente Reglanmento no excede de |o
necesari o para al canzar estos objetivos.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO

Capitulo | Objeto y anbito de aplicaci 6n
Articulo 1

1. La Comunidad aplicara el programa de accion de |a Conunidad
Europea encam nado a conbatir las tres enfermedades transm sibles
principales, a saber, el VIHsida, |la tuberculosis y la malaria, en
| os paises en desarrollo.

2. En virtud de dicho programa |la Conunidad concederd apoyo
financiero y conoci mentos especializados adecuados a |os agentes
de desarrollo con el fin de nejorar el acceso a |a salud para todos
y fonmentar un crecimento econdém co equitativo, dentro del objetivo
gl obal de reducir |a pobreza con miras a su futura erradicacion.

3. Se beneficiaran de manera prioritaria de la financiacion y |os
conoci m ent os especi al i zados:

a) los paises nas pobres y nenos desarrollados y |as capas nas
desfavoreci das de | a pobl aci 6n de | os paises en desarroll o;

b) las acciones que conpleten y refuercen las politicas y |as
capacidades de los paises en desarrollo y la asistencia
proporcionada a través de otros instrunentos de |a cooperaci 6n al
desarrol | o.

Articulo 2

Los objetivos de |las actividades realizadas con arreglo al presente
Regl anent o ser an:
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a) optimzar la incidencia de las intervenciones, servicios Yy
bi enes existentes para prevenir 'y conbatir las principales
enf ermedades transmi si bles que afectan a | os sectores mas pobres de
| a pobl aci 6n;

b) nejorar el acceso a |los farmacos esenciales y a | os diagnoésticos
para | as tres enfernedades;

c) aunentar la investigacion y el desarrollo en lo referente a,
entre otras cosas, vacunas, m crobi ci das y trat am ent os
i nnovador es.

Articulo 3

Se concederd asistencia financiera conunitaria a |os proyectos
especificos destinados a alcanzar |os objetivos descritos en el
articulo 2 y, en especial, a |os encam nados a:

a) pr opor ci onar las contribuciones técnicas, cientificas vy
normativas necesarias para dar prioridad a las intervenciones
sanitarias en el presupuesto total de cooperaci én al desarrollo y
mejorar | os resultados obtenidos en el canpo sanitario respecto de
las tres enfernedades transm sibles principales, manteniendo un
equilibrio entre prevencio6n, tratamento y asistencia, dando
prioridad fundanmental a la prevencién y reconociendo que su
eficacia se increnmenta cuando va wunida al tratamento y a la
asistencia; es preciso reconocer que hay que buscar nedidas

inmportantes a través de un enfoque nultisectorial, incluyendo un
objetivo de patrones de conportamento y factores cono el agua
linpia y las instalaciones sanitarias, la ordenaci 6n del

territorio, la nutricion o la inclusién de la cuestion del género
en las politicas;

b) nejorar el rendimento de las intervenciones sanitarias
centradas en las tres enfernedades transm sibles principales, en el
contexto de un sistenma sanitario global reforzado, con inclusio6n de
| os servicios publicos;

c) nejorar la conprensién de |los efectos de I|as enfernedades
rel aci onadas con | a pobreza sobre el desarrollo econénico y social,
asi conp el inpacto de las estrategias destinadas a mitigar |os
ef ect os soci oeconéni cos negati vos derivados de | as enfernedades;

d) nmejorar las politicas y las préacticas farmacéuticas y ayudar a
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pai ses en desarrollo a increnentar, a nivel regional o nacional,
una produccion local de calidad de productos farnacéuticos
esenciales de prevencion y tratamento, de conformdad con la
Decl araci 6n de Doha rel ativa al Acuerdo (ADPIC) y la salud publica;

e) pronover el establecimento de un necanisno de precios
di ferenci ados para |os productos farmacéuticos esenciales en favor
de los paises en desarrollo que garantice |os precios mas bajos
posi bl es;

f) analizar |os efectos de factores conp el nivel de |os precios de
i mportaci 6n netos, los aranceles, |los inpuestos y |os derechos de
i mportaci 6n, distribucidén y registro locales sobre |os precios al
consuno de | os productos nedi cos en | os paises en desarroll o;

g) proporcionar, si fuera necesario, asistencia técnica a |os
pai ses en desarrollo para ayudarlos a abordar problenmas de salud
publica en conform dad con | as disposiciones del Acuerdo ADPIC Yy |a
Decl araci 6n de Doha relativa al Acuerdo ADPIC y la salud publica
con objeto de hacer posible que |os paises en desarrollo protejan
la salud publica y de pronover el acceso de todos a |los
medi canment o0s;

h) alentar la inversién publica y desarrollar un paquete de
incentivos para fonentar |as inversiones privadas en investigacién
y desarrollo para nuevos tratam entos, especialnente vacunas Yy
m crobi ci das, diagnésticos y conbinaci ones terapéuticas capaces de
| uchar contra las principales enfernmedades transmsibles en |os
pai ses en desarroll o;

i) apoyar |los estudios clinicos, epidemoldgicos, operativos vy
soci al es realizados en equipo, con el fin de reforzar |a base de |la
i nvestigaciOon sanitaria; se fomentard, en su caso, la inclusidn en
el equipo de personal proveniente de |os paises en desarrollo, a
fin de contribuir al proceso de formaci 6n del m sno;

j) formentar el desarrollo de las capacidades en |os paises en
desarrollo, para que puedan coordinar, acoger y Ilevar a cabo
pruebas con anplias capas de |la poblacién y para conpletar todas
| as etapas del proceso de investigacién y desarrollo;

k) apoyar iniciativas gl obales de lucha contra las tres principales
enf ernedades transmsibles en el contexto de la reduccidén de la
pobreza, incluido el Fondo Mundial de Lucha contra el VIH sida, |a
Tuberculosis y la Malaria operativo desde el 29 de enero de 2002;
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) respaldar iniciativas de seguimento y de control de |la calidad
de | os productos farnmacéuti cos.

Articulo 4

1. En el contexto de |as acciones nencionadas en el articulo 3, el
apoyo conunitario podra adoptar la forma de:

a) asistencia financiera,;

b) asistencia técnica, formaci 6n, incluida |a de médicos y personal
par anédi co, u otros servi ci0s;

c) sumnistros, tales conmp material nédico, productos de base, y
obr as;

d) misiones de auditoria, evaluaci6n y supervision;

e) transferencia de tecnologias y conocimentos técnicos, en la
medi da posi bl e, par a | a pr oducci 6n | ocal de pr oduct os
farmacéuti cos.

Se daré prioridad al aunento de |a capaci dad nacional con vistas a
la viabilidad a | argo pl azo.

2. La financiacién conmunitaria podra cubrir tanto |os gastos de
i nversi 6n, excluida la conpra de bienes innmuebles, conb, en casos
excepcionales y debidanente justificados teniendo en cuenta el
hecho de que | a acci 6n debe aspirar, en |la nedida de |o posible, a
la sostenibilidad a nmedio plazo, |os gastos ordinarios (incluidos
los gastos de administracion, mantenimento y costes de
funci onam ento), que representen tenporal nente una carga para el
soci o, de manera que se consiga una utilizacion 6ptinma de |a ayuda
nmenci onada en el apartado 1

Capitulo Il Procedi mentos de ejecuci 6n de |a ayuda
Articulo 5

1. La financiacion de l|a Conunidad en virtud del presente
Regl anent o adoptara |la forna de subvenci ones.
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2. Para cada acci6n de cooperacion se solicitara una contribuci6n
financiera de l|os socios nencionados en el articulo 6. Para
especificar el inporte de la contribucién solicitada, se tendra en
cuenta |la capacidad de |os socios afectados y |la naturaleza de |a
acci 6n en cuesti 6n. En determ nadas circunstancias, si el socio es
una organi zaci 6n no gubernanental (ONG o una organi zaci 6n de base
local, la contribuci 6n podra ser en especie.

3. La asistencia financiera concedida en virtud del presente
Regl ament o puede inplicar |a cofinanciaci6n con otros donantes, en
especial con |os Estados menbros, |as Naciones Unidas y bancos de
desarrollo i nternaci onal es o] regi onal es o] instituci ones
financieras.

4. En el contexto de las acciones nencionadas en las letras h), i)
y j) del articulo 3, Ila ayuda financiera se concedera en
coordi naci 6n con |os nuevos instrumentos para la investigacion y
desarrollo de los productos relacionados con las enfernedades
transm sibles vinculadas a |a pobreza aplicados en el anbito de

programa  marco de |a Conunidad Europea para acciones de
i nvestigaci 6n y desarroll o 2002-2006.

5. La contribuci 6n al Fondo Mundial de Lucha contra el VIHsida, la
Tuberculosis y la Milaria se hara por nedio de un acuerdo de
financi aci 6n que se celebrard entre la Conmisidén y el admnistrador
legal del citado Fondo. La contribucién serd admnistrada de
conformdad con las normas y |os procedi mentos establ ecidos para
el Fondo Mundi al, acordados con la Comisidn, y que se anexaran al
acuerdo de financiaci én

6. En el contexto de |as acciones que se contenplan en las letras
h), i) y j) del articulo 3, se haran |os esfuerzos necesarios para
explotar las sinergias con las politicas y programas aplicados en
el anbito de la salud sexual y reproductiva, y en particular para
i ntervenciones en el anbito del VIH sida.

Articulo 6

1. Entre los socios que pueden optar a |la ayuda financiera conforne
al presente Reglanento se encuentran

a) aut or i dades adm ni strativas y or gani snos a nivel de
adm ni straci 6n nacional, regional o |ocal;
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b) autoridades |ocales y otros organi snos descentralizados;

c) conuni dades |ocales, ONG organizaciones de base local y otras
personas fisicas y juridicas del sector privado sin aninmo de | ucro;

d) organi zaci ones regi onal es;

e) organi zaci ones internacionales, conb |as Naciones Unidas y sus
agencias, fondos y programas, asi conmo bancos de desarrollo,
i nstituciones financieras, iniciativas gl obales, asoci aci ones
i nternaci onal es entre el sector publico y el sector privado;

f) centros de investigaci 6n y universi dades.

2. Sin perjuicio de lo establecido en la letra e) del articulo 1,
se concedera ayuda financiera cormunitaria a |os socios cuya sede
social esté situada en un Estado menbro o en un tercer pais que
sea beneficiario o beneficiario potencial de la ayuda conunitaria
con arreglo al presente Reglanento, a condicion de que dicha sede
sea realnente el centro que dirige |as actividades econdm cas. Sél o
en casos excepcionales, esta sede podra estar situada en otro
tercer pais.

Articulo 7

1. Cuando | as acciones estén sujetas a convenios de financiacioén
entre la Conunidad y |os paises que se benefician de |as acciones
financiadas con arreglo al presente Reglanento, |os acuerdos
estipularan que el pago de inpuestos, derechos y denmas cargas no
sera financiado por |a Conuni dad.

2. Todo convenio de financiacién o contrato cel ebrado con arreglo
al presente Reglanento estipulard que se sonete a |la supervision y
el control financiero de la Comision, que podra |levar a cabo
conpr obaci ones sobre el terreno e inspecciones, y a auditorias de
Tri bunal de Cuentas, de conformdad con I|as normas usuales
est abl eci das por |la Comisién conforme a |as di sposiciones en vigor,
en especial las del Reglanmento financiero aplicable al presupuesto
general de l|as Conmuni dades Europeas(7), denom nado en |0 sucesivo
"el Reglamento financiero”.

3. Se tomaran l|las nedidas necesarias para poner de relieve al
caracter comunitario de la ayuda concedida en virtud del presente
Regl anent o.
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Articulo 8

1. La participacion en las licitaciones para |a adjudicacion de |os
contratos estard abierta en igualdad de condiciones a todas |as
personas fisicas y juridicas de |os Estados m enbros y de todos |os
pai ses en desarrollo. En casos excepcionales, podra anpliarse a
otros terceros paises.

2. Los suministros seran originarios del pais beneficiario, otros

paises en desarrollo o los Est ados m enbr os. En casos
excepcionales, los sumnistros podran provenir de otros terceros
pai ses.

Articulo 9

1. Para garantizar |os objetivos de coherencia y conpl enentariedad
recogi dos en el Tratado y asegurar |la nmaxim eficacia del conjunto
de las acciones, la Comsio6n podra tomar todas |as nedidas de
coordi naci 6n necesari as, incl uidos:

a) el establecimento de un sistema para el intercanbio y analisis
sistematicos de la informacion relativa a |as acciones financiadas
y las que Ia Conunidad y | os Estados m enbros propongan financiar;

b) la coordi naci 6n sobre el terreno de | a ejecuci 6n de |as acciones
medi ante reuniones peridédicas e intercanbios de informacidon entre
los representantes de la Comisién y de |os Estados menbros en el
pai s beneficiario.

2. La Comisién, en contacto con |os Estados m enbros, podra tonar
las iniciativas que considere necesarias para asegurar una
coordi naci 6n adecuada con |os demas donantes interesados, en
especial con los que fornen parte del sistema de |as Naciones
Uni das El objetivo de esta coordinaci 6n debe ser el intercanbio y
el analisis sistematico de la informacidén sobre |as acciones
previstas y ejecutadas, con objeto de garantizar |a coherenciay |la
conpl ement ar i edad.

Capitulo I'll Procedi mentos de financiacién y de tona de deci si ones

Articulo 10
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1. La dotacién financiera para |la ejecuci 6n del presente Regl anento
para el periodo conprendido entre 2003 y 2006 serd de 351 nmillones
de euros. La asignacion anual estara sonetida al acuerdo de la
Aut ori dad Presupuestaria sobre |os nedios de financiaci 6n adecuados
conforne a l|las perspectivas financieras o nediante el uso de |os
instrumentos previstos en el Acuerdo interinstitucional de 6 de
mayo de 1999.

2. La Autoridad Presupuestaria autorizard |os créditos anuales
aj ust andose a | as perspectivas financieras.

Articulo 11

1. La Conmisién elaborara las Directrices de I|a progranacién
estrat égica que definan |a cooperaci 6n de |a Conuni dad en térm nos
de objetivos mensur abl es, priori dades, pl azos para  areas
especificas de accion, hipotesis y resultados esperados. La
programaci 6n serd anual y orientativa.

2. Cada afio se organi zara un intercanbio de puntos de vista con |os
Est ados mi enbros, que tendra lugar en el seno del Conité menci onado
en el apartado 1 del articulo 13, sobre |la base de una exposicion

por el representante de la Comision, de las Directrices de la
programaci 6n estratégica de |las acciones que se vayan a llevar a
cabo. El Comité enmtird un dictanmen sobre estas directrices de
conform dad con el procedimento contenplado en el apartado 2 del
articulo 13.

Articulo 12

1. La Comisién se encargara de |la evaluacio6n previa, la seleccién y
la gestion de |as acciones contenpladas en el presente Regl anento
segun | os procedi mentos presupuestarios y de otro tipo vigentes,
en particular |os estipulados en el Reglanento financiero.

2. Las decisiones relativas a l|as acciones, para las que |la
financiaci én con arreglo al presente Reglanento, sobrepase los 5
mllones de euros y |los canbios en estas acciones que supongan un
aumento superior al 20 % del inporte fijado inicialnmente para |la
acci 6n afectada, se adoptaran de conform dad con el procedimento
contenpl ado en el apartado 2 del articulo 13.
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3. En cuanto a las decisiones y canbios que no superen los 5
mllones de euros, la Comision informard a | os Estados m enbros.

Articulo 13

1. La Comisio6n estard asistida por el conmité geogréaficanente
conpetente en materia de desarroll o.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado,
seran de aplicacion los articulos 4 y 7 de |a Decision 1999/ 468/ CE
observando | o di spuesto en su articulo 8.

El plazo contenplado en el apartado 3 del articulo 4 de |a Decision
1999/ 468/ CE queda fijado en 45 di as.

3. EIl Comité aprobaré su reglanento interno.

Capitulo IV Informes y di sposiciones finales
Articulo 14

1. Después de cada ejercicio presupuestario la Comsién, en su
informe anual al Parlanmento Europeo y al Consejo sobre la politica
conmunitaria de desarrollo, facilitara informacion sobre |as
orientaciones de su programa estratégico indicativo anual y sobre
| as acciones financiadas en el curso de ese afio, incluyendo |as

acciones del Fondo Mindial de Lucha contra el VIHsida, |a
Tuberculosis y la Milaria, asi conb sus conclusiones sobre la
aplicaci 6n del presente Regl anent o durante el ejercicio

presupuestari o precedente. En el resunen se informara, en especial,
sobre los aciertos y los defectos de |las acciones, por |o que
respecta a sus repercusiones en l|a lucha <contra las tres
enf ernedades transm sibles y la reducci 6n de |a pobreza, incluyendo
| os resultados concretos y relevantes obtenidos con respecto a |os
objetivos fijados. Ademds, se informara sobre |os adjudicatarios de
| os contratos celebrados, los inportes de dichos contratos y |os
pagos efectuados, asi conp sobre |os resultados de |as eval uaci ones
i ndependi ent es de acci ones especificas.

2. A mas tardar un aflo antes del vencimento del presente
Regl anento, la Comsio6n presentard al Parlanento Europeo y al
Consejo un infornme de eval uaci 6n independi ente sobre su aplicacién
con objeto de establecer si se han logrado |os objetivos fijados y
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facilitar directrices para nmejorar |la eficacia de acciones futuras.
Sobre la base de este informe de evaluacion, la Comsion podra
hacer propuestas respecto del futuro del presente Reglanento y, en
caso necesari o, propuestas para su nodificaci 6n.

Articulo 15

Queda derogado el Reglamento (CE) n° 550/97. No obstante, |as
acciones decididas en virtud de dicho Reglanento seguiran
ej ecut &ndose con arreglo al m sno.

Articulo 16

1. El presente Reglanento entrara en vigor a los tres dias de su
publicacién en el Diario Oficial de |la Union Europea.

2. El presente Reglanmento serd aplicable hasta el 31 de dicienbre
de 2006.
El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elenentos y

di rectanente aplicable en cada Estado m enbro.

Hecho en Bruselas, el 15 de julio de 2003.

Por el Parl anmento Europeo
El Presidente

P. Cox

Por el Consejo
El Presidente

G Trenonti

(1) DO C 151 E de 25.6.2002, p. 202.

(2) Dictanmen del Parlamento Europeo de 30 de enero de 2003 (no
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publicado aun en el Diario Oicial) y Decision del Consejo de 16 de
junio de 2003.

(3) DO C 87 E de 11.4.2002, p. 244.
(4) DOL 85 de 27.3.1997, p. 1.

(5) DO C 172 de 18.6.1999, p. 1.
(6) DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

(7) DO L 248 de 16.9.2002, p. 1.
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