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Resumen

La ausencia de un esquema funcional que delimite de
manera apropiada las competencias de la Union Europea
y de los Estados miembros en materia de salud publica y
asistencia sanitaria ha provocado continuos y graves
problemas para el desarrollo de un modelo armoénico.
Han tenido que ser las crisis, y muy especialmente la
pandemia causada por el coronavirus SARS-CoV-2, las
encargadas de poner de relieve como los lazos europeos
son muy sensibles a una reaccion rapida y coordinada en
estos ambitos vitales. Asi, y a partir de decisiones sobre
fronteras exteriores e interiores, gestion de asistencia
sanitaria transfronteriza, suministros de productos
sanitarios 0, sobre todo, financiacién de los sistemas
naciones de salud, la Union Europea recupera un
protagonismo que el principio de subsidiariedad le habia
cerrado. ;Hasta donde y hasta cuando la solidaridad?
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Abstract

The absence of a functional scheme that appropriately
defines the remits of the European Union and the
Member States in the area of public health and
healthcare has caused continuous and serious problems
for the development of a harmonious model. It has
been the crises, and especially the pandemic caused by
the coronavirus SARS-CoV-2, that have highlighted
how sensitive European ties are to a rapid and
coordinated response in these vital areas. Therefore,
based on decisions on external and internal borders,
management of cross-border healthcare, supplies of
healthcare products and, above all, the financing of
national health systems, the European Union has
regained a leading role that the principle of subsidiarity
had previously prevented. How far will the solidarity
go and how long will it last?
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“Sin una reaccion rapida y coordinada ante los riesgos sanitarios transnacionales deviene

imposible persuadir a los ciudadanos sobre la transcendencia de los lazos europeos
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literal, que en su momento denunci6 la falta de consistencia en la actuacion de las instituciones
comunitarias ante la situacion derivada de la encefalopatia espongiforme bovina en 1996, hoy puede
alcanzar la lectura contraria de fijar la atencion en el torrente de normas y disposiciones del mas
variado rango y contenido que han convertido a la Unioén Europea en verdadero garante de la salud
publica y de la asistencia sanitaria en el Viejo Continente durante la pandemia causada por el
SARS-CoV-2. A su través, ha reclamado para si el incuestionable protagonismo exigido por la
necesidad de abordar con garantias la desgracia que —en distinto grado, cierto es— ha azotado a los
diferentes Estados, y frente a la cual la reaccion local y aislada ha mostrado, una vez mas, ser
insuficiente.

Atipica “avocacion” de competencias bajo la cual, en realidad, cabe descubrir un verdadero
reparto inacabado que, ante lo extraordinario de la situacién en presencia, ha ofrecido un
funcionamiento eficaz a partir del momento en el cual las instituciones europeas tomaron las riendas
y el principio de solidaridad ocupd un espacio en el lugar tradicionalmente asignado el de
subsidiariedad?.

De este modo, cabria aludir a la culminacion paulatina —tan imprevista como estrictamente
temporal— de un proceso de abierta europeizacion o “federalizacion™, en un dmbito en el cual los
Estados se han venido mostrando especialmente reticentes a ceder su soberania. De hecho, hasta el
Tratado de Maastricht de 1992 no ha lugar al reconocimiento formal de una auténtica politica
comun sobre salud publica; “prevencion” de enfermedades, en su version primera, que se
engrandece en el Tratado de Amsterdam al ampliar el ambito de las acciones comunes, también, a la
“promocién” de la salud. Poco mas ofrece el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea
(TFUE) vigente desde 2009, pues si bien el precepto destinado a regular la “salud publica”, el art.
168, parte del elevado objetivo de garantizar “un alto nivel de proteccion de la salud humana” (art.
168.1 TFUE), como proposito llamado a impregnar todas las acciones y politicas comunes, a
renglon seguido languidece en su expresion, cuando limita la competencia a apoyar, coordinar o
complementar, en su caso y a través de las medidas de cooperacion necesarias, la accion de los
Estados miembros en favor de la mejora de la salud publica, prevencion de la enfermedad y
evitacion de las fuentes de peligro para la integridad fisica o psiquica (art. 168.2 TFUE).

De este modo, el indudable crecimiento de la influencia de la Unién Europea en la creacion
de pautas politicas y juridicas comunes (para asi apuntar a cuanto con fortuna se ha denominado el
embrién de una “nueva composicion del estado sanitario europeo”) ha tenido lugar sobre una base
juridica de los Tratados més bien débil®. Baste para comprobarlo con atender al literal del mentado
art. 168 TFUE, donde Uinicamente sobre tres materias se proyecta una “vocacion uniformadora al
calor, siempre, de la seguridad comun”®: la calidad y seguridad de los 6rganos y sustancias de
origen humano, incluida la sangre y sus derivados; los ambitos veterinarios y fitosanitarios cuyo
objetivo directo sea la proteccion publica; o, en Gltimo término, la calidad y seguridad de los
medicamentos y productos sanitarios (art. 168.4). Al margen de estos espacios tan especificos,
unicamente restan las actividades de fomento, promocion y cooperacion, sirviendo el apartado 7 del
precepto para salvar cualquier duda a tal efecto cuando concreta y delimita el juego del principio de

2 Ejemplar discurso respecto a la tension entre ambos principios, en las discusiones internas sobre el balance apropiado que
deben desempefiar en el mercado interior, en MARTINSEN, D. S.: An ever more powerful Court?: The political constraints
of legal integration in the European Union, Oxford (Oxford University Press), 2015, pp. 147-149.

3 BEATEN, R. y PALM, W.: “The compatibility of healthcare capacity planning policies with EU internal market rules”, en
VV.AA. (VAN DE GRODEN, J. W. et alii, Eds.): Healthcare and EU Law, La Haya (TMC Asser), 2011, p. 394.

4 LAMPING, W.: “European integration and health policy”, en VV.AA. (STEFFEN, M., Eds.): Health governance in Europe.
Issues, challenges and theories, Londres (Routledge), 2005, p. 43.

5 VINALES FERREIRO, S.: “Titulos competenciales de intervencion de la Unién Europea en materia de salud publica y
asistencia sanitaria”, en VV.AA. (CANTERO MARTINEZ, J., Dir.): La liberalizacion de la asistencia sanitaria
transfionteriza en Europa, Cizur Menor (Thomson/Aranzadi), 2017, pp. 71 y ss.

¢ Destacando necesariamente el paraguas de la seguridad comin que une las previsiones en las tres materias, CUADRO
AGUILERA, P.: “EU regulation of blood donation and the import of blood and blood products”, Revista de Bioética y
Derecho, nim. 47, 2019, pp. 130 y 131.
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subsidiariedad, en tanto destaca “las responsabilidades [competencias] de los Estados miembros por
lo que respecta a la definicion de sus politicas de salud, asi como a la organizacion y prestacion de
sus servicios de salud y de atencion médica” de acuerdo con sus prioridades presupuestarias.

Bien cabe aludir, por ende, el progresivo transito de hecho desde “un derecho y politica de
retazos”, cefiido a una complementariedad de tono menor, hasta el desarrollo de algunos espacios
materiales que no solo cubren los destacados en el apartado 4 del art. 168 (en particular los
vinculados a aspectos economicamente tan trascendentes como los aludidos en los sectores
veterinario, fitosanitario, farmacéutico y de productos sanitarios), sino también, y en particular, el
muy relevante de la seguridad alimentaria’. Quienes mas y mejor han estudiado la materia insisten
en prestar atencion a tres ambitos fundamentales® (quiza con el afiadido de un cuarto, destinado a
destacar las instrucciones expresas sobre reformas de los sistemas sanitarios que reciben los Estados
intervenidos por quienes les ha prestado el apoyo financiero®): en primer lugar, también desde el
plano temporal, las competencias en materia de fronteras exteriores y control del trdnsito de
personas y mercancias, con regulaciones atentas, por ejemplo, a la movilidad de profesionales
sanitarios, el intercambio de servicios médicos, la circulacion de medicamentos y productos
sanitarios o el creciente espacio ocupado por la investigacion y la “eHealth”; en segundo término, la
construccion transversal de la competencia en materia de proteccion de la salud (ex arts. 6 y 168.1
TFUE y 35 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea), con algin desarrollo
destacado en las politicas de consumidores y medio ambiente, pero particularmente fecunda e
incisiva —de la mano de la jurisprudencia comunitaria y en atenciébn a la mencionada libre
circulacion transfronteriza de productos y servicios sanitarios y de pacientes— en relacion con el
derecho a la asistencia sanitaria en otro Estado y el reembolso de los gastos ocasionados, que
culmina en la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011,
relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza'%;
por ultimo, la vis expansiva del principio de subsidiariedad con fundamento en el caricter
transnacional de los muchos y nuevos riesgos para la salud colectiva derivados de la globalizacion,
que constituyen otros tantos retos cuyo abordaje a nivel nacional resulta, a todas luces, deficitario.

Es precisamente en esta ultima sede donde queda situado el presente discurso. En la facultad
que habilita el art. 168.5 TFUE y da lugar a la situacion “estructural” surgida del liderazgo europeo
en aspectos tales como la informacion epidemiologica en cuanto afecta a los distintos sectores de la
salud publica (zoonosis, alimentacion, etc.), el desarrollo ad hoc de programas y consorcios de
investigacion europeos e internacionales, la creacion de sistemas de alerta rapida (el SAPR o el
RASFF, ante amenazas para la salud y para alimentos y piensos, respectivamente), la puesta en
funcionamiento de Agencias que se convierten en centros de referencia ineludibles (sin
menospreciar el impacto que en el ambito de la salud adquieren la de medio ambiente o preparados

7 HERVEY, T. K.: “Telling stories about European Health Law: The emergence of a new field of Law”, Comparative
European Politics, Vol 15, nam. 3, 2017, pp. 358 y 362.
8 Su relieve especifico aparece convenientemente destacado en GREER, S. L.: “Health Law and Policy in the European
Union”, Lancet, Vol. 381, num. 9872, 2013, pags. 1135-1140 o CANTERO MARTINEZ, J. y GARRIDO CUENCA, N.:
“Ciudadania, asistencia sanitaria y Union Europea”, Anuario de la Facultad de Derecho de la Universidad Auténoma de
Madrid, nim. 18, 2014, pp. 106-108.
Sirvan de muestra las indicaciones que han recibido Rumania, Grecia, Irlanda, Chipre o Portugal; las cuales, por otra
parte, no provienen de la DG SANTE (en cuanto Direccion General competente en materia de Salud y Seguridad
Alimentaria), sino de la DG ECFIN (Direccion General de Asuntos Economicos y Financieros), a partir de las condiciones
exigidas en los memorandos de entendimiento tanto por la UE como por el FMI; al respecto, BAETEN, R. y VANHERCKE,
B.: “Inside the black box: The EU’s economic surveillance of national healthcare systems”, Comparative European
Politics, Vol. 17, mam. 3, 2017, pp. 478-497.
Los detalles de los principales hitos jurisprudenciales, asi como de los documentos que prepararon un camino con grandes
disputas internas, dada la especificidad y complejidad de los servicios sanitarios en los distintos Estados, la sensibilidad de
la opinion publica en esta materia o la defensa de la soberania que realizaron algunos Estados, en VOLLAARD, W. y
MARTINSEN, D. S.: “The rise of European healthcare Union” y GREER, S. L. y LOBLOVA, O: “European integration in the
era of permissive dissensus: Neofunctionalism and agenda-setting in European health technology assessment and
communicable disease control”, ambos en Comparative European Politics, Vol. 15, nim. 3, 2017, pp. 337-352 y 394-413,
respectivamente.
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quimicos, aparecen directamente dirigidas a este objetivo la de seguridad alimentaria —-EFSA—, la de
medicamentos —[EMA— o la de prevencion y control de enfermedades —ECDC-), el disefio de
politicas de salud (como las actualmente existentes sobre alcohol, tabaco y obesidad) o la activacion
de controles al transito de personas y al comercio exterior cuando obren amenazas a la salud.

Pero también, y su lado, cabra unir el suceso extraordinario, que por contraposicion cabria
calificar como “coyuntural”, capaz de activar hasta un grado sin parangdén muchas de tales
competencias, haciéndolas confluir en cuanto con propiedad ya habia sido considerado antes como
la quintaesencia de una llamada a la coordinacion y armonizacion'!. En ese marco sin comparacion,
la limitacién en los instrumentos no ha impedido actuar'?, aun cuando haya hecho preciso
improvisar y tal hecho deba servir de leccion practica sobre la necesidad de reforzar las
competencias comunes; ensefianza tanto mas oportuna cuanto obra la clara probabilidad de que no
se trate de un acontecimiento aislado o infrecuente'?.

Bajo tal norte cabra analizar el extenso e intenso bagaje dispositivo de la Unién Europea
durante los meses de marzo y abril de 2020, cifiendo la exposicién a las medidas estrictamente
vinculadas a los sistemas sanitarios, sistematizadas en torno a tres grandes bloques de materias:
regulacion de fronteras exteriores e internas, asistencia sanitaria transfronteriza y financiacion y
gestion de iniciativas destinadas a hacer frente a la pandemia en este &mbito examinado.

2. REGULACION DE FRONTERAS EXTERIORES E INTERIORES

Cuando el 13 de marzo de 2020 el Director General de la OMS declaré que “Europa se ha
convertido en el epicentro de la pandemia”, vino a justificar ante la comunidad mundial como, en

virtud de tal “hito tragico”, las medidas a adoptar podrian ser “drasticas”, “realmente excepcionales”
y obedientes a “una estrategia integral”'“.

Aventuraba, sin duda, cuanto se veia venir desde que el 28 de enero de 2020 hubiera sido
activado, en su modo de puesta en comtin de informacion, el Dispositivo de Respuesta Politica
Integrada a la Crisis (RPIC); a la luz de los datos obtenidos, y tras la decision adoptada el 2 de
marzo de ponerlo en modo de activacion plena'®, inicamente era cuestion de esperar a que, al calor
de cuanto establece el art. 28 del Convenio que ordena el espacio Schengen (o “espacio UE+”), por
primera vez en el devenir de la Union Europea se procediera a cerrar las fronteras exteriores para
prevenir la difusion del virus.

“Las fronteras exteriores de la UE deben servir de perimetro de seguridad para todos los
Estados de Schengen”. Asi queda enunciado el objetivo primero en la Comunicacion de la Comision
al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo y al Consejo de 16 de marzo de 2020, sobre COVID-
19: restriccion temporal de los viajes no esenciales a la UE'S, En ella se sella el vinculo entre
frontera y seguridad'’, para alcanzar una dimension de la cual solo se exime a los ciudadanos —y sus
familiares— de los Estados miembros y asociados cuando regresen a sus hogares, asi como a los
residentes o personas que posean visados de larga duracion. Con todo, un afiadido importante

"' MARTIN, R. y CONSEIL, A.: “Public health Policy and Law for pandemic influenza: A case for European harmonization?”,
Journal of Health Politics, Policy and Law, Vol. 37, nam. 6, 2012, pp. 1191 y ss.

12 GoNIEWICZ, K. et alii: “Current response and management decisions of the European Union to the COVID-19 outbreak:
A review”, Sustainability, Vol. 12, nim. 3838, 2020, p. 3.

13 RENDA, A. y CASTRO, R. “Towards stronger EU governance of health threats after the COVID-19 pandemic”, European
Journal of Risk Regulation, Vol. 11, nim. 2, 2020, pp. 273-283.

14 https://www.who.int/dg/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-mission-briefing-on-covid-19---
13-march-2020.

15 Sobre la actuacion de RPIC y sus vicisitudes, DE MIGUEL BERIAIN, 1.; ATIENZA MACIAS, E. y ARMAZA ARMAZA, E.: “The
European Union integrated political crisis response arrangements: Improving the European Union’s mayor crisis response
coordination capacities”, Disaster Medicine and Public Health Preparedness, Vol. 9, nim. 3, 2020, pp. 234-238.

16 COM (2020) 115 final.

17 Lois, M.: “Los Estados cierran sus territorios por seguridad... pero los virus estdn emancipados de las fronteras”,
Geopolitic(s), Vol. 11 (especial), 2020, p. 295.
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alcanza tal primera excepcion, pues desde el principio aparece incorporada a la prevision mentada,
“que es de Derecho Constitucional”'®, otra llamada a actuar con fines practicos esenciales y que
afecta a diplomaticos, personal de organizaciones internacionales, militares y trabajadores
humanitarios o transfronterizos. En el seno de esta lltima va a destacar la atinente a la necesidad de
“construir la resiliencia contra los riesgos biolégicos de la pandemia”'®, con dos colectivos de
personas sefialadas en singular: los trabajadores de transporte y el personal sanitario®.

La ordenacion de la regla y la funcionalidad de la excepcion aparecen recogidas en la
extensa Comunicacion de la Comision del propio dia 16 de marzo, que contiene las Directrices
sobre medidas de gestion de fronteras para proteger la salud y garantizar la disponibilidad de los
bienes y servicios esenciales?'. En cuanto interesa al presente discurso, y en su apartado III, relativo
a “medidas relacionadas con la salud”, proclama en favor de quienes padecen la COVID-19 la
garantia del “acceso a una atencion sanitaria adecuada”; respetando, eso si, “la priorizacion de los
diferentes perfiles de casos en los sistemas sanitarios” (Directriz 11). Cuatro iniciativas cobraron
singular importancia a tal fin (Directriz 12): 1.- Determinar las medidas de cribado a aplicar a los
viajeros, afiadiendo la cumplimentacion de un formulario especifico que permita identificarlos desde
el punto de vista de la salud publica. 2.- Facilitar material informativo de todo tipo para su
distribucion a los que lleguen o salgan de las zonas afectadas. 3.- Establecer medidas de cribado a la
salida que llevaran a no autorizar el desplazamiento de cuantos se considerara que han estado
expuestos o sufrido la enfermedad. 4.- Aislar a los sospechosos y transferir a los confirmados a un
centro sanitario, correspondiendo a las autoridades de frontera ponerse de acuerdo sobre el
tratamiento a recibir por aquellos a quienes se valorase que presentaban un riesgo.

En cuanto hace a la consecucion del ultimo de los objetivos enunciados, tres practicas (a
adoptar por autoridades sanitarias o bajo su supervision, contando con la colaboracion de las
autoridades fronterizas) se antojaban fundamentales para que los controles resultaran eficaces
(Directriz 13): en primer lugar, la fijacion de procedimientos operativos normalizados y la garantia
de suficiente personal con formacion adecuada; en segundo término, la dotacion bastante de equipos
de proteccion para el personal sanitario y no sanitario; por ultimo, la entrega, en los puntos de
entrada, de informacion actualizada sobre cuestiones de seguridad, policia, aduanas, control por el
Estado rector del puerto, practicos y servicios de limpieza.

Con caracter previo habia sentado, como premisa indeclinable, la necesidad de “asegurar la
cadena de suministros de productos esenciales tales como los medicamentos, los equipos médicos
[y] los productos alimentarios de primera necesidad y perecederos”. A tal fin, y “salvo que esté
debidamente justificado, no deben imponerse restricciones a la circulacion de mercancias en el
mercado unico, en especial (pero no exclusivamente) de las mercancias esenciales, relacionadas con
la salud y perecederas, en particular los productos alimentarios”. A este proposito obedecera, de
manera destacada, la creacion de los “carriles verdes” (Directriz 6), a considerar como el factor que
enerva cualquier lectura “negativa”, para trasmitir el “mensaje positivo” de ser la via o instrumento
a partir del cual se ha de materializar de manera plastica el esfuerzo cooperativo comtin?2,

Una mayor concrecion de tales ideas exige, atender, en primer lugar, a las previsiones
concretas referidas a desplazamientos por tierra, agua y aire; en segundo término, a las medidas

18 VAN NIEKERK, B. y MUNGA, P.: “COVID-19 and the right to freedom of movement. Constitutional Law”, Without
Prejudice, Vol. 20, nim. 4, 2020, pp. 20-22.

19 DJALANTE, R.; SHAW, R. y DEWIT, A.: “Building resilience against biological hazards and pandemics: COVID-19 and its
implications for the Sendai Framework”, Progress in Disaster Science, Vol. 6, 2000, pp. 4y 5.

20 D1 FEDERICO, G.: “COVID-19 and Labour Law: Free movement of healthcare personnel within the EU”, Italian Labour
Law e-Journal, Vol. 13, nim. Especial 1, 2020, pp. 2.

21 COM (2020) 1753 final.

22 La idea, convenientemente desarrollada, en DE RUUTER, A. et alii: “EU solidarity and policy in fighting: State of play,
obstacles, citizen preferences and ways forward”, CESifo Working Papers, num. 8222, 2000, p. 21,
https://papers.ssr.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=3570550.
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adoptadas especificamente respecto a los EPI, medicamentos y productos sanitarios; por tltimo, a la
relajacion excepcional en cuanto hace a determinados controles sanitarios.

2.1. Las fronteras por tierra, mar y aire

Aunque con diferente detalle, cabra dar cuenta, en primer lugar, de las distintas
orientaciones, recomendaciones y decisiones normativas relativas a los desplazamientos por
diversas vias dentro y fuera de la Union Europea.

2.1.1. Los “carriles verdes” y los objetivos sanitarios

A través de una Comunicacion fechada el 24 de marzo, la Comision aborda la puesta en
marcha de los que denomina “carriles verdes”, como elemento clave de las Directrices sobre gestion
de fronteras®. Con dos partes bien diferenciadas, la primera aparece destinada a la regulacion en
sentido propio del instrumento llamado a “generar un proceso de cooperacion en toda la UE para
garantizar que todas las mercancias, incluidos los bienes esenciales como los alimentos y los
suministros médicos, lleguen rapidamente a su destino”?*; la segunda ocupa su atencién en la
seguridad y salud para este transito vital.

Por cuanto hace al primero de los propdsitos enunciados, y a fin de que el transito fuera lo
fluido que se pretendia (sin una espera superior a los 15 minutos, incluidos los controles oportunos,
conforme previene la Directriz 7), se habilitaba que la inspeccion sanitaria pudiera ser llevada a
cabo antes o después de la frontera interior, en funcion de la infraestructura disponible, pero, en
todo caso, solo en uno de los lugares, a fin de evitar duplicaciones y retrasos. Ademads, la
comprobacion quedaba cefiida a la medicion de la temperatura corporal por medios electronicos,
salvo la viabilidad de obtenerla por otros medios igualmente rapidos, pero mas eficaces (Directriz
11). Esta verificacion no deberia efectuarse mas de tres veces en el mismo dia, y si el trabajador
tuviera fiebre y se le impidiera continuar viaje, habria de tener acceso a una asistencia sanitaria
adecuada (Directriz 23). En todo caso, y en idea reiterada de continuo, “los controles y la inspeccién
de salud deben llevarse a cabo de forma que se reduzcan al minimo los retrasos y, por tanto, los
conductores no se vean obligados a salir de los vehiculos” (Directriz 13). En intima relacion, “deben
suprimirse normas como las restricciones al desplazamiento y la cuarentena de los trabajadores del
transporte que no muestren sintomas, sin perjuicio de que las autoridades competentes adopten
medidas proporcionadas y adaptadas especificamente para minimizar el riesgo de contagio”
(Directriz 20).

A su lado, la preocupacion por la seguridad e higiene en los lugares encuentra tres
expresiones sefieras. Por una parte, el compromiso atribuido a los Estados de garantizar la
disponibilidad de instalaciones sanitarias adecuadas y el suministro para los trabajadores del
transporte en las principales rutas, afladiéndose que, habida cuenta de la probable inexistencia de
instalaciones de alojamiento disponibles, se pudiera suspender la prohibicion de pasar los periodos
de descanso en las cabinas de los vehiculos (Directriz 17). Por otra, la recomendacion encarecida
respecto al uso de medidas ordenadas a mejorar la higiene en aeropuertos, puertos, estaciones de
ferrocarril y otros centros de transporte terrestre; destinando, en su caso, personal especificamente
adscrito a estos centros, asi como adoptando las medidas imprescindibles para garantizar la
desinfeccion (Directriz 24). Por ultimo, y dado que resultaba fundamental la circulacion
ininterrumpida de ciertos bienes y materiales (entre los cuales merecen cita expresa los
medicamentos y los EPI), se ponderaba que estos trabajadores y operadores criticos y esenciales en
la tarea de su transporte venian a constituir “uno de los grupos prioritarios, tras atender las

2 C (2020) 1897 final.

24 Destacando la finalidad primordial de esta parte de la Comunicacién con la que concluye el primer apartado de su
resumen, PACCES, A. M. y WEIMER, M.: “From diversity to coordination: A European approach to COVID-19”, European
Journal of Risk Regulation, Vol. 11, nim. Especial 2, 2020, p. 292.
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necesidades estrictamente médicas, para la distribucién y asignacion de equipos de proteccion
individual, como los productos de desinfeccion y los guantes” (Directriz 25).

2.1.2. Recomendaciones para la gente del mar y personas a bordo de buques

Con adecuada continuidad respecto a cuanto se disponia para el transporte por tierra, hubo
lugar a la Comunicacion de la Comision de 8 de abril de 2020, sobre las Directrices relativas a la
proteccion de la salud, la repatriacion y las disposiciones de viaje de la gente del mar, los pasajeros
y otras personas que se encuentran a bordo de buques?.

Precedida por el documento que elaboraron conjuntamente la OMS, la Organizacion
Maritima Internacional, la Asociacion Internacional de Salud Maritima y —en representacion de la
UE- el Centro Europeo para la Prevencion y Control de Enfermedades?®, sus orientaciones partian
de una doble proclama general: de un lado, permitir que la gente del mar cruzara las fronteras y
transitara por otro territorio para incorporarse a su puesto de trabajo a bordo de buques, asi como
que regresara a su Estado de origen tras la finalizacion del contrato; de otro, que los Estados a la
hora de efectuar los controles sanitarios no retrasaran de manera significativa el embarque ni la
repatriacion de los afectados (Directiva 2).

Como preocupaciones sanitarias especificas se enunciaban las siguientes de interés®’:
a) Derecho de este personal a una atencion médica adecuada y tan comparable como fuere posible a
la recibida por los trabajadores en tierra, con acceso rapido a medicamentos, informacion y
tratamiento (Directriz 34). b) Obligacion de reducir al minimo imprescindible los contactos entre
tripulacion y trabajadores portuarios para proteger del riesgo de transmision; por ello, y cuando
resultara imprescindible dicho contacto, debia de tener lugar con los debidos EPI y respeto a las
medidas de distanciamiento social (Directriz 35). c¢) Interpretacion restrictiva de la concesion de
permisos en tierra, los cuales —segun precisaba— “deben ser objeto de cuidadosa consideracion”; no
obstante, los miembros de una tripulacion en la cual estuvieran todos sanos y cuya ultima escala
hubiera tenido lugar hace mas de 15 dias, no necesitaban someterse a cuarentena cuando
desembarcaran para su repatriacion (Directriz 35). d) Atribucion a los capitanes del barco de dos
competencias especificas, situadas en solicitar asesoramiento médico tan pronto como fuere posible
ante la sospecha de infeccion de algin miembro de la tripulacion (Directriz 36) y comunicar a las
autoridades competentes cuatro horas antes de la llegada estimada al puerto de escala el numero
total de personas a bordo, el de cuantas padecian la COVID-19 y el de las que podian estar
presuntamente afectadas (Directriz 44). e) Recepcion garantizada de cualquier afectado por la
enfermedad o sospechoso de estarlo en el siguiente puerto de la escala o, en su caso, en el mas
cercano en el cual se estuviera en disposicion de facilitar la atencion e instalaciones necesarias
(Directriz 37); ello sin perjuicio de que, si la sintomatologia fuera leve, se le efectuaran al paciente
las pruebas en el siguiente puerto de escala y todos los miembros de la tripulacion tuvieran acceso a
la atencion médica adecuada, observando una cuarentena de 14 dias en tierra o en barco (Directriz
38). f) Demanda de disponer a bordo de los EPI imprescindibles para la proteccion de la tripulacion,
sin exigencia de autorizacion de exportacion alguna (Directriz 39) y en la cantidad precisa al objeto
de garantizar existencias suficientes para los casos de interrelacion, bien de los tripulantes con los
practicos del puerto, bien de la derivada de la atencién a tripulantes enfermos, bien —aunque
recordando su caracter restrictivo— para disfrutar los permisos en tierra (Directriz 40). g) Deber de
seguir las disposiciones minimas de seguridad y salud para promover una mejor asistencia médica a

25 C (2020) 3100 final.

26 INTERNATIONAL CHAMBER OF SHIPPING (ICS): Coronavirus (COVID-19) Guidance for ship operators for the
protection of the health of seafarers, Londres (Marisec Publications), 2020, https://www.ukpandi.com/knowledge-
publications/article/coronavirus-covid-19-guidance-for-ship-operators-for-the-protection-of-the-health-of-seafarers-
151617/

27 Un examen més detenido en POWER, V.: “COVID-19/Coronavirus and European Union Shipping Law. An interim
analysis”, Journal of International Maritime Law, Vol. 26, 2010, pp. 14-31.
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bordo y disponer de los medicamentos en el barco que recoge la recomendacion mas reciente de la
OMS o los que enuncia la Organizacion Maritima Internacional -OMI— (Directriz 41).

2.1.3. Transporte aéreo

Salvo una esporadica referencia a las medidas de higiene que procede observar en los
aeropuertos, contenidas en la Directriz 17 de la Comunicacion de 24 de marzo, las previsiones que
ponen en relacion el trafico aéreo con la COVID-19 son muy escasas. La razon, sin duda, radica en
que “las restricciones a este trafico han sido tan severas que las suspensiones y cancelaciones han
llegado a convertirse en norma sin adecuada excepcién”?, al punto de haber llevado a situaciones
extremas en las cuales, por ejemplo, la mayor preocupacion consistia en lograr que los Estados
aprobaran el paquete de medidas, para asi generar una minima capacidad de movimiento de cargas
urgentes de productos criticos a precios razonables.

A tal proposito se dirigio la Comunicacion de la Comision de 26 de marzo de 2020, la cual
recogia las Directrices para facilitar las operaciones de carga aérea durante el brote de COVID-19%,
donde se trataron de combinar medidas de apoyo con una severa vigilancia por parte de la Red
Europea de Competencia respecto a posibles abusos de posicion dominante en los transportes de
bienes necesarios, tales como alimentos o suministros médicos.

De este modo, y ante una disminucion del trafico aéreo de mas de un 80 %, el papel
estratégico esencial del mantenimiento de servicios criticos, e ininterrumpido de la carga aérea, se
ha visto severamente comprometido por restricciones indiscriminadas en vuelos y personal que
cercenaron el funcionamiento de cadenas de suministros de bienes esenciales como medicamentos,
equipos meédicos y sustancias de origen humano. La manera de hacerle frente ha consistido en
permitir, y hasta fomentar, este tipo de vuelos (Directriz 6), haciendo lo propio en las negociaciones
con terceros paises (Directriz 8), para lo cual venian a recomendarse varias medidas operacionales
(Directriz 10); entre otras, y por cuanto aqui importa: rapidez en la gestion de tramites
administrativos —autorizaciones, permisos, etc.— y flexibilidad en los toques de queda nocturnos y
restricciones de espacio en los aeropuertos; facilidad en el uso de aviones de pasajeros solo para
carga; exencion de medidas de restriccion al personal asintomatico (tripulacion aérea y personal de
carga y de aeropuerto), dotandolo de las medidas de seguridad oportunas; reserva expresa y
excepcional de capacidad de carga para suministros médicos y de emergencia, aplicandoles tarifas
de envio razonables; en fin, exigencia estricta de cumplimiento de cuanto previene, respecto de las
medidas de emergencia, el art. 21 Reglamento (UE) 1008/2008.

La preocupacion por la aplicacion de tales medidas “con caracter de urgencia” (Directriz
14), ordenada a “hacer efectiva la libre circulacion de carga hacia y dentro de la UE” (Directriz 11),
ha contado con numerosos problemas, para mostrar como incluso las medidas regionales resultan
insuficientes ante una pandemia, y el caso del trasporte aéreo y sus dificultades resulta un ejemplo
paradigmatico®!, al extremo de poder comprometer gravemente su operatividad en un futuro
proximo*2.

En este sentido han de ser interpretadas algunas medidas adoptadas en el mes de junio a
través de los Reglamentos de Ejecucion (UE) 2020/745 y 2020/746, de 1la Comision, por los cuales

28 En su aplicacion a Espaifia, es notable la difusion de estas recomendaciones, que sucintamente lo son también de las
principales organizaciones internacionales, efectuada por SANTANDER PEREZ, E. y ALCALDE JIMENEZ, J. L.: Guia para la
familiarizacion de la gente del mar: seguridad maritima ante el COVID-19, Cadiz (Trocadero Editores), 2020.

29 ADIGA, A. et alii: “Evaluating the impact of international airline suspensions on the early global spread of COVID-19”
(preprint form medRxiv and bioRxiv), en: https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.02.20.20025882v2.

30°C (2020) 2010.

31 SUAU SANCHEZ, P.; VOLTES DORTA, A. y CUGUERO ESCOFET, N.: “An early assessment of the impact of COVID-19 on air
transport: Just another crisis or the end of aviation as we know it?”, Journal of Transport Geography, Vol. 86, 2020 (article
preview), https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7269949/.

32 MOLENAAR, D.M., et alii: “The post-Covid-19 flight plan for airlines”, Boston Consulting Group, 2020,
https://www.bcg.com/publications/2020/post-covid-airline-industry-strategy.aspx.

42



Estudios Doctrinales

se modifican los Reglamentos (UE) 2018/1042 y 2019/9473, respectivamente. A partir de art. 1 del
primero se sustituye el parrafo 3° del art. 2, para establecer que no entraran en vigor en agosto de
2020, como estaba previsto, los nuevos requisitos en materia de controles de alcoholemia,
programas inter pares de apoyo y evaluaciones psicologicas de los pilotos; a través del segundo se
procede a modificar los apartados correspondientes de sus arts. 20 a 23, para permitir que todos los
tipos de UAS puedan seguir operando en las condiciones actuales durante 6 meses adicionales.

2.2. Equipos de proteccion individual, medicamentos y productos sanitarios

En las paginas anteriores ha quedado cumplida constancia de la preocupacion permanente
por administrar las fronteras de forma tal que ningln rincon de la Unién Europea quedara sin
suministro de determinados bienes esenciales. El extraordinario incremento de la demanda,
imposible de satisfacer desde el interior (entre otras poderosas razones por carecer muchas veces de
la capacidad necesaria para elaborar unos productos tradicionalmente importados), llevo a una
politica comtn de “proteccionismo de otra época”, en el sentido de abrir las fronteras para que
entraran cuantos bienes se precisaban y cerrar las exportaciones de aquellos de los cuales podria
existir necesidad en el interior.

Con independencia de lo “egoista”, “insolidaria”, “retrograda” o “ineficaz” que pueda ser
calificada la decision®, por ella transitaron conjuntamente todos los Estados de la Unién (y en
ocasiones alguno mas) en los tres ambitos con disposiciones propias que intitulan el epigrafe.
Obedientes todas a la misma filosofia, su expresion encuentra manifestaciones diversas en funcion
del bien a considerar.

2.2.1. Equipos de Proteccion Individual (EPT)

El 28 de febrero de 2020, un informe técnico del ECDC animaba a las autoridades de salud
publica en los diferentes Estados a proveerse de suficientes suministros de los equipos de proteccion
personales que enunciaba, prestando especial atencién a aquellos que pudieran precisar los
profesionales de la salud para atender a los pacientes infectados por la COVID-19%¢.

A pesar de tal advertencia con un cierto margen de tiempo, el rapido desarrollo de la
enfermedad (unido a la dejadez de algunos Estados en seguir el consejo) llevd pronto a cuanto con
propiedad fue calificado como “estado critico” de creciente necesidad de equipos de proteccion. La
situacion resultaba tanto mas grave en la medida en la cual mediaban expectativas de que esta
siguiera creciendo de manera significativa en un futuro. Al tiempo, haciéndose cada vez mas escasa
su presencia en varios paises cuando el nivel de produccion y existencias distaba de poder satisfacer
la demanda interna, no en vano los EPI se pueden exportar sin limitaciones a otras partes del mundo
y algunos terceros paises habian decidido restringir su exportacion a Europa. Tal confirmacion
sirvio de fundamento para la adopcion del Reglamento de Ejecucion (EU) 2020/402 de la Comision,
de 14 de marzo de 2000, por el que supeditaba la exportacion de determinados productos a la
presentaciéon de una licencia con este propdsito®’. Sin perjuicio de que idéntica raiz pudiera ser
también localizada en el afan de facilitar las importaciones de tales productos contenida en la
Recomendacion (UE) 2020/403 de la Comision, de 13 de marzo de 2020, relativa a la evaluacion de

33 DOUE 05/06/2020-1176/11 y L176/13, respectivamente.

3% EVENETT, S.: “Tackling COVID-19 together: The trade policy dimension”, Global Trade Alert, 23 marzo 2020, p. 5 en
https://www.globaltradealert.org/reports/download/51.

35 Una critica donde se invierten todos los adjetivos —y algunos mas—, para defender que la opcion por el libre comercio
hubiera sido mas “racional”, “solidaria”, “progresista” o “eficaz”, en VV.AA. (BALDWIN, E. y EVENETT, S. J., Eds.):
COVID-19 and trade policy: Why turning inward won’t work, Londres (CEPRI Press), 2020, https:/www.wita.org/atp-
research/covid-trade-policy-inward-wont-work/.

36 ECDC: “Guidance for wearing and removing personal protective equipment (PPE) in health care setting for the care of
patients with suspected or confirmed novel coronavirus”, en https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/guidance-
wearing-and-removing-personal-protective-equipment-healthcare-settings

37 DOUE 15/03/20-L77 /1.
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la conformidad y los procedimientos de vigilancia del mercado en el contexto de la amenaza que
representaba el COVID-19%, y de que aquella norma primera tuviera que ser modificada casi de
inmediato por Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/426 de la Comision, de 19 de marzo de 2020%,
la Comunicacion de la Comision de 20 de marzo de 2020, que contiene las orientaciones dirigidas a
proporcionar una informacién mas exhaustiva sobre su contenido*’, muestra los cuatro aspectos que
cabe considerar mas salientes de la norma: 1) Los EPI cuya exportacion exigia una licencia
quedaban referenciados en el Anexo I (gafas protectoras, visores de proteccion, viseras faciales,
equipos de proteccion buconasal, prendas de proteccion y guantes), sin perjuicio de su revision por
la Comision a la luz de la evolucion de la situacion. 2) La aplicacion de tal medida a todas las
exportaciones fuera de la UE, sin incluir como tales —segun matiza la modificacion introducida
cuatro dias después— a los cuatro Estados miembros de la Asociacion Europea de Libre Comercio
(AELC), a los paises de ultramar del Anexo II del Tratado, ni tampoco a las Islas Feroe, Andorra,
San Marino y Ciudad del Vaticano. 3) La utilizacion de la licencia de exportacion en los términos
contemplados en el Anexo II del Reglamento, a presentar ante la autoridad competente del Estado
miembro y regida por los plazos que de manera notable sistematizaba, en su complejidad, el
apartado 5.2 de las orientaciones. 4) La premisa-exigencia clara de que la autoridad competente solo
habria de conceder la licencia instada si el envio no suponia una amenaza para la disponibilidad de
los EPI en cuestion en el mercado del Estado miembro o de otro Estado de la Union, o conllevaba
desconocer de forma palmaria la lista ilustrativa de consideraciones a tener presentes que aparecian
enumeradas en el apartado 3 del art. 2 del Reglamento, entre las cuales destacaban la inclusion del
apoyo a y por la OMS o la asistencia en situacion de emergencia a terceros paises y organizaciones
internacionales.

Las precauciones, bajo la forma de excepciones contempladas en la tltima observacion, no
consiguieron evitar el sentimiento de “clara perdida de solidaridad internacional”*!, con efectos
especialmente nocivos para algunos paises del Tercer Mundo*’. En particular, de tomar en
consideracion como la vigencia de la norma anterior aparecia limitada a 6 semanas, pero una vez
alcanzado tal limite hubo lugar a una continuidad de la politica a través del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2020/568 de la Comision, de 20 de abril de 20204,

Su razén de ser aparecia asentada sobre la constatacion de que la persistencia de la crisis
epidemiologica y la demanda de determinados EPI “sigue siendo muy elevada y no para de aumentar”,
a un punto tal “que se han convertido en productos esenciales” (Considerando 2). Por ello, y sin
perjuicio de la contratacion conjunta ya llevada a cabo (Considerando 4), de la reserva de rescEU
estratégica que habia financiado en su totalidad la Comision a través de ayudas directas (Considerando
5) y de la constitucion de un centro de intercambio de informacion para coordinar los esfuerzos
destinados al ajuste entre oferta y demanda (Considerando 6), se apreciaba como “sigue habiendo un

3% DOUE 20/03/20-L84 I/1. Al respecto, procederé recordar que el Comité Europeo de Normalizacion y el Comité Europeo
de Normalizacion Electrotécnica pusieron a disposicion una serie de normas europeas relativas a determinados productos
sanitarios y los EPI, con las cuales se ayudaba a las empresas de la UE y a terceros paises a iniciar su produccion y a
comercializarlos mas facilmente en el mercado interior, garantizando, al tiempo, un alto grado de seguridad, en
http://www.ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ep/ip_20_502. Un comentario critico al respecto en STELLINGER,
A.; BERGLUND, 1. e ISAKSON, H.: “How trade can fight the pandemic and contribute to global health” y FIORINI, M.;
HOEKMAN, B. e YILDIRIM, A.: “COVID-19: Expanding access to essential supplies in a value chain world”, ambos en
VV.AA. (BALDWIN, E. y EVENETT, S. J., Eds.): COVID-19 and trade policy: Why, turning inward won’t work, pp. 21-30
y 63-76, respectivamente.

DOUE 16/03/20-L79 I/1.

2020/C 91 7/02.

BALDWIN, R. y EVENETT, S. J.: “Introduction” y HOECKMAN, B.; FIORINI, M. e YILDIRIM, A.: “COVID-19: Export
controls and international cooperation”, en VV.AA. (BALDWIN, E. y EVENETT, S. J., Eds.): COVID-19 and trade policy.
Why turning inward won't work, cit., pp. 1-20 y 77-88.

Mostrandolo con estadisticas elocuentes, BROWN, Ch.: “COVID-19 demand spikes, export restrictions, and quality
concerns imperil poor country access to medical supplies”, en VV.AA. (BALDWIN, E. y EVENETT, S. J., Eds.) COVID-19
and trade policy. Why turning inward won't work, cit., pp. 33-35.

4 DOUE 24/04/20-L129/7.
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desfase (...), en particular por lo que respecta a determinados tipos de EPI, que son vitales para
prevenir la propagacion de la enfermedad y tratar a los pacientes” (Considerando 7). De ahi que, con
escrupuloso respeto al principio de proporcionalidad y defendiendo el principio de solidaridad
internacional (Considerandos 11 y 14)*, entendiera imprescindible seguir limitando las licencias de
exportacion, restringiéndolas a aquellas que no supusieran una amenaza para la necesidad real de tan
cualificados articulos (Considerandos 11, 16 y 17); por consiguiente, se renovo la medida por otros 30
dias (Considerando 29), previa revision del alcance del Anexo 1 (a partir de los parametros dados por
el art. 3.3), remozando el procedimiento (art. 3) y advirtiendo sobre la necesidad de una actualizacion
periodica que atienda de manera especial a los productos incluidos en la contratacion conjunta y las
solicitudes efectuadas en el marco del Mecanismo de Proteccion Civil, es decir, “otros tipos de EPI,
respiradores y productos de laboratorio (kits de pruebas)” (art. 5).

Por ultimo, y a fin de no socavar el objetivo perseguido por el Reglamento, los paises y
territorios excluidos del régimen de autorizacion debieron ofrecer garantias adecuadas de que iban a
estar muy atentos a las propias exportaciones de los productos en cuestion (Considerando 26) y
ponerlas a disposicion de la UE (Considerando 27). El control final de las medidas quedé atribuido
a la Comision, quien debid recibir notificacion de todas las licencias concedidas y denegadas (art.
4), procediendo a emitir su dictamen en el plazo de 48 horas desde la presentacion de las solicitudes
por las autoridades nacionales competentes (art 3.6).

2.2.2. Medicamentos

El 8 de abril del presente afo, y con fundamento en las mejores practicas recogidas de los
Estados Miembros*, ve la luz la Comunicacion de la Comision que contiene las Directrices para el
suministro Optimo y racional de medicamentos a fin de evitar la escasez durante el brote
pandémico®.

Bajo un principio de subsidiaridad estricto*’, las pautas obedecen a un propésito final que,
“presumiendo la actuacion responsable y solidaria de la industria farmacéutica”, y en un contexto de
medidas sanitarias mucho mas amplio, mueve al objetivo proximo de que “Europa pueda obtener
los medicamentos que necesita a precios abordables durante el brote de COVID-19”.

La constatacion de que ningun pais es autosuficiente respecto a materias primas, sustancias
intermedias, ingredientes farmacéuticos activos o medicamentos terminados imprescindibles para
garantizar el correcto funcionamiento de su sistema sanitario, pronto permitidé que la nueva
enfermedad pusiera de relieve las dificultades a la hora de garantizar una disponibilidad adecuada de
medicamentos especificos para luchar contra ella (a los cuales la Comunicacion designa como
“medicamentos esenciales”), y ello debido al doble problema derivado del crecimiento espectacular
de la demanda y la falta de adecuada respuesta en la oferta. Asi lo constata la Agencia Europea del
Medicamento a partir de la informacion periddica que obtiene gracias a la red de puntos de contacto
unicos (“red SPOC”, por las siglas en inglés) y que le permite evaluar, y en su caso anticipar,
eventuales supuestos de escasez, en especial en entornos hospitalarios, aunque también en la cadena
de suministro, tanto si los medicamentos han sido autorizados a través del procedimiento
centralizado europeo como si lo han sido a partir de un procedimiento nacional.

4 Un anélisis sobre la legitimidad de la medida, pero con sus limites a la luz del Derecho Internacional Publico, en
PAUWELYN, J.: “Export restrictions in times of pandemic: Options and limits under international trade agreements”, en
VV.AA. (BALDWIN, R. y EVENETT, S. J., Eds.): COVID-19 and trade policy: Why turning inward won't work, cit., pp.
103-110.

4 A un “aprendizaje mutuo” aluden en su valoracién PACCES, A. M. y WEIMAR, M.: “From diversity to coordination: A
European approach to COVID-19”, cit., p. 3.

46.2020/C116 /1.

47 Conforme aclaran los expresivos términos utilizados en su analisis por SPEAKMAN, E. M. y COKER, R.: “Pandemic
legislation in the European Union: Fit for purpose? The need for a systematic comparison of national laws”, Health
Policy, Vol. 121, nim. 10, 2017, p. 1022.
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Con notable —y logica— semejanza a cuanto sirvi6 para adoptar medidas especificas respecto
a los EPI (con los cuales comparte la consideracion de productos médicos de respuesta sanitaria o
“contramedidas médicas”*), los principales factores en el aumento de la demanda aparecian
situados tanto en la necesidad de oxigenoterapia y tratamiento concomitante a la entubacion que
precisaban los ingresados en cuidados intensivos (anestésicos, antibidticos, relajantes musculares,
medicamentos de reanimacion o antidiuréticos), como de aquellos de los cuales también debian
disponer cuantos precisaban un tratamiento sintomadtico o los positivos confirmados sin tal
requerimiento de hospitalizacion, asi como de otros medicamentos para tratar insuficiencias
respiratorias, cardiacas, analgésicos (siendo preocupante, en este caso, el acaparamiento de los
ciudadanos para autoconsumo), anticoagulantes, productos de nutricion médica o soluciones
parenterales de gran volumen; sin minusvalorar, en ningin caso, que el acopio de los anteriores
medicamentos para abordar la pandemia estaba en disposicion de amenazar el tratamiento de
quienes los utilizaban para atender enfermedades cronicas o raras®.

Del lado de la oferta, tres son los principales motivos para el desajuste: en primer lugar, las
practicas proteccionistas que afectan a la cadena de suministro de productos farmacéuticos a nivel
mundial, con prohibiciones o limitaciones a la exportacion, también patentes en el mercado interior;
en segundo término, y en intima relacién con la tendencia significada, las practicas de
almacenamiento en prevision de posibles momentos de escasez que, cuanto mas localizado sea,
superior resultard la tendencia a provocar un incremento insostenible de la demanda agregada, por
lo que solo tiene sentido si la acumulacion de reservas queda centralizada a nivel de la Unidon
Europea (tal y como efectivamente se intenta mediante la modificacién en las capacidades de
almacenamiento médico de rescEU); en tltimo lugar, la alteracion de todo el proceso de produccion
y distribucion, que afecta a la disminucion de la capacidad de fabricacion y provoca cierres en los
proveedores de materias primas o principios activos de farmacos, asi como problemas logisticos
evidentes, por mor del confinamiento, en algunos transportes (en particular los maritimos y aéreos)
cuyas tarifas, por otra parte, aumentan considerablemente.

A fin de superar tan preocupante situacion, la Comision elabord un programa asentado sobre
cuatro tipos de actuaciones distintas, en algunos casos dotadas de autonomia propia y no vinculadas
—en principio— a ninglin acto normativo de la Union Europea (asi, el uso de los medicamentos en los
hospitales o la optimizacion de las ventas en farmacia para evitar el acaparamiento); en otros
(exigencia de solidaridad y garantias de suministro), profundamente imbricadas con diversas
medidas que trataban de responder como un conjunto armdnico a la gravisima situacion en
presencia bajo los términos que con superior amplitud han sido expuestos o seran analizados mas
tarde en detalle.

El balance final respecto a tres lineas maestras sobre las cuales orient6 la Comision lleva a
ponderar, como aspectos mas salientes, cuanto sigue:

1.- El espiritu de solidaridad, invocado desde los primeros documentos y decisiones
normativas, también encabeza la exposicion de la Directrices, aun cuando se cifie a tres aspectos
muy concretos. En primer lugar, al levantamiento de cualquier prohibicion o restriccion a la
exportacion, pues, amén de su dificil justificacion juridica, puede comprometer la disponibilidad de
farmacos en determinados lugares o para colectivos de pacientes concretos. Igual valoracion
merecen las requisas que afectan a los medicamentos, a las sustancias intermedias o a los principios
activos, por cuanto no solo dificultan el suministro, sino que también hacen lo propio con la
produccién industrial. Similar es, en fin, el diagndstico respecto al almacenamiento preventivo por
los Estados miembros, no en vano puede comprometer la accesibilidad de todos los paises a un bien

48 Respecto a la necesidad de reflexionar respecto al significativo retraso entre la deteccién y advertencia sobre la necesidad
y la reaccion oportuna, con detalles significativos de la disfunciéon, RAURELL TORREDA, R. N. et alii: “Reflections
arising from the COVID-19 pandemic”, Enfermeria Intensiva (Edicion en inglés), Vol. 31, niim. 2, 2020, pp. 90-93.

49 Con superior detalle PERIS MARTI, J. F. et alii: “Atencidén farmacéutica especializada en centros sociosanitarios en
tiempos de COVID-19”, Farmacia Hospitalaria, Vol. 44, nam. 1, 2020, pp. 43-48.
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tan preciado, incluso en el propio interior del pais si es todavia mas localizado y se concentra en
mayoristas y farmacias, o si la informacion distorsionada genera en los ciudadanos un miedo que los
impulsa al consumo irracional.

2.- Como verdadero nucleo de la Comunicacion, tanto por extensiéon como por la confluencia
en su seno de muchas de las medidas que ha adoptado la UE respecto a la asistencia sanitaria en esta
crisis, aparece situada la preocupacion por garantizar el suministro de medicamentos, lo cual lleva a
que la Comisién incida en varios aspectos fundamentales:

A.- Incremento y reorganizacion de la produccion. Si existe un desajuste entre la oferta
decreciente y el aumento significativo en la demanda de medicamentos esenciales, la respuesta
primera y mas logica habrd de venir dada por intentar incrementar aquella de manera notable a
través de una mayor fabricacion y/o la reorganizacion de las cadenas de suministros y lineas de
producciodn, asi como del aprovechamiento de las existencias disponibles.

En este punto, y cuando para garantizar la continuidad de los cuidados ofrecidos a los pacientes
se requiriera la cooperacién o coordinacién con otras entidades, las empresas farmacéuticas podian
encontrar el apoyo de la Comision a través de la orientacion y garantia de seguridad juridica en
relacion con el cumplimiento de las normas de la UE en materia de competencia, segiin figuraba de
manera expresa, también, en la Comunicacion que al respecto habia sido elaborada respecto al marco
temporal para evaluar cuestiones de defensa de la competencia relacionadas con la cooperacién
empresarial en respuesta a situaciones de urgencia vinculadas a la enfermedad, de 8 de abril de 2010%°.
Por su parte, sobre la Agencia Europea de Medicamentos, con el apoyo de la Comision, seguia
pesando la triple labor de: solicitar a los agentes de la cadena de suministros el control de sus
existencias y capacidades de produccion, compartiendo informacion con las autoridades, notificando
casos de escasez y supervisando posibles perturbaciones a la hora de allegar medicamentos esenciales;
instar de la industria los esfuerzos (y facilitarlos y coordinarlos si fuera preciso) destinados a adoptar
medidas y recursos eficaces para satisfacer esta necesidad especifica; en fin, implementar, si fuere
menester, iniciativas de apoyo a la demanda, asi como de contratacion publica para fomentar un
suministro adecuado, entre las cuales ya mencionaba, precisamente, la posibilidad de acudir al rescUE
o al procedimiento de adquisicion conjunta de la UE.

B.- Garantia de funcionamiento de la industria. Lo cual implicaba la declaracion de la
fabricacion de productos farmacéuticos como actividad esencial, que debia seguir funcionando a su
nivel normal y, si fuera posible, aumentandolo. A tal fin, y ademas del recurso a los incentivos
fiscales y ayudas estatales a los que alude la Comunicacion de la Comision sobre la modificacion
del marco temporal relativo a las medidas de ayuda estatal destinadas a respaldar la economia en el
contexto del actual brote de COVID-19, de 3 de abril de 2020°!, se considerd preciso incidir en otro
doble factor con peso especifico para que la iniciativa funcionara de manera optima: de un lado, la
normalidad de los desplazamiento transfronterizos bajo los términos supra analizados y dentro del
marco dado por las Directrices relativas al ejercicio de la libre circulacién de trabajadores®?; de otro,
la garantia del acceso a los EPI a todos los que figuraban en la cadena de suministro de
medicamentos, no solo porque asi lo demandaba la normativa de seguridad y salud en el trabajo,
sino porque también resultaban imprescindibles para prevenir la contaminacion cruzada y garantizar
la calidad de los medicamentos.

C.- Aplicacion de flexibilidad normativa. Como recomendacion dirigida a los Estados, en
primer lugar, respecto a las autorizaciones de comercializacion, pero que se extendié con caracter
general a todos los procedimientos que afectaban a la industria farmacéutica, entre los cuales la
Comunicaciéon hacia mencién a los relativos al cambio de proveedores de principios activos,
designacion de nuevas plantas de fabricacion, ampliacion de las fechas de caducidad de los

50.C (2020) 3200 final.
S1.C (2020) 2215 final.
52 C (2020) 2051 final.
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medicamentos o inspeccion y verificacién simplificada de sustancias controladas (por aparecer
incluidas en normas internacionales sobre trafico ilicito de drogas, pero habitualmente empleadas en
la fabricacion de medicamentos utilizados en cuidados intensivos), para asi acelerar los permisos de
importacion e incluso valorar la posibilidad de facilitar la circulacion de medicamentos que
contuvieran tan singulares componentes.

D.- Supervisar las existencias disponibles a nivel nacional. Tarea para la cual los Estados
habian de compartir con los titulares de autorizaciones de comercializacion, mayoristas y farmacias
hospitalarias las informaciones de que dispusieran sobre previsiones epidemioldgicas y otras
relevantes en orden a poder planificar mejor el nivel de abastecimiento preciso. Organizados tales
contactos para intercambio de informacion a través de un punto de contacto Unico, y debiendo
compartirla a través de la “red SPOC”, su eficacia suponia, de un lado, que los titulares de
autorizaciones de comercializacion debian garantizar la comunicacion a los Estados de cualquier
escasez posible o prevista; de otro, que la Comision habia de ser notificada de todos los problemas
de suministro provocados por las prohibiciones de exportacion de terceros paises que requirieran
una aproximacion politica.

E.- Proporcionar el apoyo necesario a los mayoristas, no en vano son los responsables de un
suministro adecuado a los hospitales y farmacias. De ahi la insistencia en que los conductores a su
servicio recibieran permisos para viajar sin restricciones y, provistos de los EPI necesarios, pudieran
acceder a los distintos puntos de distribucion, incluidos los mas comprometidos de zonas de
atencion de urgencias.

F.- Facilitar el transporte por carretera, mar y aire en los términos analizados.

G.- En fin, garantizar una distribucion equitativa del suministro. Todo el procedimiento
estaba llamado culminar con la situacion ideal de mantener la provision habitual de medicamentos
en farmacias y hospitales; ademds, habia de llevar a la coordinaciéon entre todos los agentes
implicados para que la demanda adicional de reservas fuera satisfecha en atencion a las necesidades,
de manera que asegurara la equidad final en el resultado, aprovechando para ello los elementos de
flexibilidad de los cuales ya disponia la normativa europea al respecto™; actuando aquellos que,
sobre su base®*, va a activar la Comisién Europea en sus orientaciones sobre el uso del marco de
contratacion publica, de 1 de abril de 2020%5.

3.- Con el nexo comun de tener a las autoridades nacionales competentes como destinatario
natural, las recomendaciones dirigidas a hospitales y farmacias compartian idéntico objetivo de
optimizar la utilizacion de los medicamentos disponibles.

En el caso de los hospitales se barajaban cuatro medidas distintas: 1) Objetivo principal de
lograr una distribucion equitativa en funcion de las necesidades, para lo cual resultaba vital la
coordinacion entre las farmacias hospitalarias, de manera que la comunicacion frecuente sobre sus
existencias y penurias permitiera la asignacion de las adquiridas y la reasignacion de las disponibles
en funcion de las que cada cual precisara en cada momento. 2) Intercambio de protocolos validados
entre hospitales para, entre otros objetivos, y en virtud de la experiencia adquirida, perfeccionar la
cantidad de medicamentos utilizados en el tratamiento de un paciente y/o, en caso de escasez, poder
incorporar medicamentos alternativos. 3) Solicitud a los titulares de una autorizacion de
comercializacion, cuando asi lo demandaren las urgencias, para que instaran la ampliacion de la

33 MORENO MOLINA, J. A.: El nuevo Derecho de la Contrataciéon Publica de la Unién Europea. Directivas 4.0, Oxford
(Chardtridge Books Oxford), 2015, pp. 64-70 y 150 y ss.

54 Asi lo destacaban, por ejemplo, GIMENO FELIU, J. M.: “Las nuevas Directivas —cuarta generacién— en materia de
contratacion publica. Hacia una estrategia eficiente en compra ptblica”, Revista Espaiiola de Derecho Administrativo,
num. 159, 2013, en particular pp. 57-59 o El nuevo paquete legislativo comunitario sobre contratacion publica. De la
burocracia a la estrategia (El contrato publico como herramienta del liderazgo institucional de los poderes publicos),
Cizur Menor (Aranzadi/Thomson), 2014, Capitulo III.

35 C (2020) 2078 final.
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fecha de caducidad de lotes de medicamentos esenciales, si ello fuera factible con arreglo a los datos
de estabilidad. Si no hubiera medicamentos disponibles, y ante situaciones de escasez critica,
procederia utilizar féormulas magistrales como alternativa y, también, cabria sopesar la sustitucion
(evaluada de forma meticulosa y autorizada por quien fuera competente) por medicamentos
veterinarios con los mismos principios activos, dosis y formas farmacéuticas. 4) En fin, posibilidad
de que, cuando se hubieran agotado las fuentes de provision habituales, se acudiera a la adquisicion
de los medicamentos esenciales de otras distintas, siempre bajo la oportuna supervision, asi como se
valorara la oportunidad de aplicar medicamentos autorizados para otras enfermedades al tratamiento
de pacientes con COVID-19, e incluso, el recurso a otros provenientes de programas nacionales de
acceso precoz o ensayos clinicos, dando prioridad, en esta ultima eventualidad, a los grandes
ensayos clinicos y, en la medida de lo posible, a los de ambito europeo®®, para cuyo desarrollo la
Comision ya habia destinado 10 millones de euros el 30 de enero de 2020°7.

La optimizaciéon de las ventas a particulares presuponia una labor de concienciacion
ciudadana a nivel estatal, tranquilizando a la poblacion respecto a la disponibilidad de
medicamentos y la necesidad de su uso seguro a fin de evitar comportamientos de consumo y acopio
irracional. Como complemento necesario, cabia adoptar medidas que limitaran su dispensacion y
venta en farmacias, tanto si sometidos a receta como si no, e igual cabia hacer respecto a las ventas
en linea con la finalidad de controlar mejor el suministro. Bajo una situacion social donde era de
prever que no resultaran infrecuentes los comportamientos menos racionales, preciso resultaba, en
fin, vigilar que los pacientes no compraran medicamentos falsificados a vendedores no autorizados.

2.2.3. Productos sanitarios

“Las circunstancias extraordinarias surgidas de la crisis de salud publica exigen tanto unos
recursos extraordinarios sustanciales, como una mayor disponibilidad de productos sanitarios de
vital importancia”. Con esta justificacion contenida en su preambulo (Considerando 2), el
Reglamento (UE) 2020/561 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2020%,
procedié a modificar el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de
abril de 2017, sobre los productos sanitarios. Lo hacia bajo la certidumbre de que los Estados, las
instituciones sanitarias y los operadores econémicos no estarian en condiciones de garantizar un
correcto desarrollo y aplicacion de cuanto aquel establecia (Considerando 4). Adoptd, con tal
reforma, una doble decision fundamental: de un lado, aplazar un afio la aplicacion de determinadas
disposiciones; de otro, habilitar exenciones a escala de la Unidon en respuesta a las exenciones
nacionales. En este sentido, procederd recordar como, de un lado, las Directivas 90/385/CEE del
Consegjo, de 20 de junio de 1990, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre los productos sanitarios implantables activos y 93/42/CEE del Consejo, de 1 de
junio de 1993, relativa a los productos sanitarios, y, de otro, el Reglamento 2017/745, permiten a los
organos nacionales competentes autorizar la introduccion en el mercado de productos que no hayan
sido objeto de los correspondientes procedimientos de evaluacion de conformidad —y en este sentido
se orientaba la ya mencionada Recomendacion (UE) 2020/403—, siempre y cuando su utilizacion
redunde en favor de la proteccion de la proteccion de la salud, o en beneficio de la salud publica o
de la seguridad y salud de los pacientes, respectivamente (“exencién nacional”). Por su parte, el
Reglamento 2017/745 permite a la Comision, ademas, ampliar al territorio de la Unidn, en casos
excepcionales, la validez de una exencion nacional durante un tiempo limitado (“exencion a escala
de la Unién”). Con la norma ahora resefiada, y la subsiguiente habilitacion a la Comisién para actuar

36 Sobre su aplicacion en Espafia, ilustrativa la muestra que ofrecen CLIMENT BALLESTEROS, S. y SELVA OTAUCAURRUCHI,
J.: “El servicio de farmacia: gestion integral de productos sanitarios en SARS-CoV-2” o SEVILLA SANCHEZ, P. y TUSET
CREUS, M.: “La atencion farmacéutica en pacientes ingresados (Gestion de la crisis pandémica COVID-19. Un nuevo
desafio para los servicios de farmacia)”, Farmacia Hospitalaria, Vol. 44, nim. 1, 2020, pp. 21 a 23 y 28 a 31,
respectivamente.

57 https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/timeline-eu-action_en.

8 DOUE 24/04/20-L130/18.
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en el nivel conjunto a partir de la exencion correspondiente, se trata de hacer frente de forma eficaz
a posibles carencias en toda la Union de productos sanitarios de vital importancia, modificando a tal
efecto los arts. 1.2, 17, 34.1, 59.1.2 y 3, 113, los apartados 1, 3,4, 5,6 10 y 11 del art. 120, asi como
los arts. 122 y 123.2 y 3 de la norma de referencia. Bien cabria afirmar que el contexto era propicio
(dada “la presion ejercida por la patronal del sector y los distintos agentes, e incluso la posicién
mantenida por las agencias reguladoras ante la crisis para flexibilizar los requisitos regulatorios”>?)
y la medida imprescindible®.

2.3. Controles sanitarios

El Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/466 de la Comision, de 20 de marzo de 2020,
contemplaba medidas temporales destinadas a contener los riesgos que —entre otros bienes y
valores— pudieran afectar a la salud humana durante determinadas disfunciones graves en los
sistemas de control sanitario de los Estados miembros debidas a la enfermedad por coronavirus®.
De este modo, y previa informacion a la Comision y demas Estados miembros, sus articulos 1 y 2
facultaban la alteracion de los controles y otras actividades oficiales exigidas para garantizar la
aplicacion de la normativa sobre alimentos, piensos, salud y bienestar de los animales, sanidad
vegetal y productos sanitarios por el Reglamento (UE) 2107/625 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de marzo de 2017. En concreto, se permitia que temporal y excepcionalmente
pudieran ser realizados por una o mas personas fisicas habilitadas de manera especifica por la
autoridad competente (con la cual habian de mantener contacto, debiendo atender a sus
instrucciones sobre los controles), en atencion a sus méritos profesionales y actuando siempre de
manera imparcial y libre de conflictos de intereses (art. 3). Mas aun, incluso se admitié su
realizacion aplicando el control a una version o formato electronico del original del certificado o de
la declaracion requeridos, siempre y cuando se acompaiiara de un documento en el cual se asumiera
el compromiso de presentar aquel original tan pronto fuera posible. De manera igualmente
excepcional venia a admitirse que esos controles y actividades oficiales fueran realizados de otras
formas alternativas a las exigidas (art. 5): en caso de analisis, pruebas o diagnosticos que debieran
llevar a cabo los laboratorios oficiales, por cualquier laboratorio que hubiera designado a tal fin la
autoridad competente con caracter temporal; en el supuesto de reuniones presenciales con los
operadores y su personal en el contexto dado por el art. 14 del Reglamento (UE) 2017/625,
mediante técnicas de comunicacion a distancia.

Normativa de excepcion para un momento en el cual procedia no olvidar nunca la situacion
alterada del mercado internacional, donde la escasez —o el miedo a ella— de determinados productos
llevo a que algunos Estados —en su mayor parte sin comunicarlo al Comité de Agricultura de la
Organizacion Mundial del Comercio, conforme exige el art. 12 de su Acuerdo sobre la Agricultura—
introdujeran nuevas y severas restricciones a la exportacion como contexto al cual hubo de ser

aplicada la nueva norma®.

3. LA ASISTENCIA SANITARIA TRANSFRONTERIZA

“Cooperar a través de las fronteras puede marcar la diferencia en salvar vidas, al aliviar las
capacidades de atencion médica sobrecargadas de los Estados miembros. Ante la mayor crisis en
dades de at d b das de los Estad b Ante 1

% COLOMER, G.: “Sobre la propuesta de prorroga del Reglamento Europeo de Productos Sanitarios”, JAUSAS en los medios,
15/05/2020, en https://www.fieldfisherjausas.com/sobre-la-propuesta-de-prroroga-del-reglamento-europeo-de-productos-
sanitarios/.

% BOZORGMEHR, K. et alii: “COVID and the convergence of three crises in Europe”, Lancet Public Health, Vol. 5, nim. 5,
E247-E248, 3 marzo 2000.

' DOUE 31/3/20-L98/30.

62 Sy exposicién sistematica en REDACCION: “Europa agiliza los controles para velar por la salud humana y animal”,
Diario Veterinario, 31 marzo 2020, https://www.diarioveterinario.com/t/1864442/europa-agiliza-controles-velar-salud-
humana-animal.

6 MARTIN, W. J. y GLAUBER, J. W.: “Trade policy and food security”, en VV.AA. (BALDWIN, R. E. y EVENETT, S. J., Eds.):
COVID-19 and trade policy: Why turning inward won’t work, cit., p. 97.
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generaciones, no dejaremos piedra sin remover en nuestra respuesta colectiva”. “La cooperacion que
salva vidas entre los Estados miembros es clave”. Las palabras de la Vicepresidenta para la
Promocién del Estilo de Vida Europeo y de la Responsable de Seguridad Alimentaria de la UE%
pueden ser un portico adecuado para enfocar los ajustes importantes a los que ha sido preciso
someter a algunos sistemas sanitarios de paises de la Union Europea, pues la “gran tension” a la cual
se vieron sujetos exigia “una sefial alentadora e importante de solidaridad europea”, para hacer
frente con solvencia al temor manifestado por muchos Estados a “que sus plazas de cuidados
intensivos disponibles no sean suficientes”, a una realidad de “profesionales de la salud
desbordados” y a una “escasez de mano de obra [que] estd llegando a niveles graves en muchas
instalaciones sanitarias”®,

3.1. La coordinacion de la asistencia

Proporcionar este “enfoque mas coordinado en la asistencia sanitaria transfronteriza” (no
referida en exclusiva a la prestada en un Estado miembro vecino, sino definida como la dispensada
o recetada en un Estado miembro distinto a aquel de afiliacion) constituyd el objetivo tltimo de la
Comunicacion de la Comision de 3 de abril, que contiene las Directrices sobre la ayuda de
emergencia de la UE en la cooperacion transfronteriza en materia de asistencia sanitaria relacionada
con la crisis de la COVID-19%. En cuanto tal, extendié el compromiso europeo a través de tan
cualificado o6rgano a la coordinacion de oferta y demanda de plazas de cuidados intensivos para
pacientes y personal médico, incluyendo la cofinanciacion del transporte de emergencia; a la
aportacion de claridad en materia de reembolso de costes sanitarios para el tratamiento en otro
Estado miembro y en cuanto hace a la movilidad de pacientes a través de las fronteras mediante la
transferencia de historiales, continuidad de la asistencia y reconocimiento mutuo de recetas; en fin,
al fomento del envio de equipos de personal médico debidamente cualificado a través de las
fronteras europeas, ya proviniera de los Estados miembros, ya de las ONG especializadas, asi como
a la utilizacion —cuando existieran— de los acuerdos y puntos de contacto regionales y bilaterales por
parte de las autoridades sanitarias locales, regionales y nacionales para aliviar la carga de las
unidades de cuidados intensivos que trataran a los pacientes de la COVID-19 en la region vecina y
con los hospitales en cuanto hacia a los detalles correspondientes. Para un buen desarrollo del
modelo, la Comision se comprometid a actualizar periddicamente un cuadro destinado a recapitular
las solicitudes y la ayuda disponible, manteniendo informado al Comité de Seguridad Sanitaria.

De igual modo, el Centro de Coordinacion de la Respuesta a Emergencias (CECRE) ofrecio
un servicio 24/7 para coordinar y cofinanciar el transporte médico necesario; también, y previa
solicitud de asistencia por los Estados, se contemplaba la posibilidad de habilitar para que actuara a
tal fin el Mecanismo de Proteccion Civil de la Unién Europea de conformidad con sus
procedimientos normalizados®’.

A la hora de afrontar el coste economico de la medida, procedia estar a cuanto contemplo el
Reglamento (CE) 883/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre la
coordinacion de los sistemas de Seguridad Social. Con todo, se considera que, en el contexto critico
que justificaba la Comunicacion, “no es [era] practico” mantener la exigencia de autorizacion previa
de la institucion de Seguridad Social competente para el transporte de un paciente al hospital de otro
Estado miembro. Por este motivo, venia a recomendarse “un enfoque pragmatico” a la hora de

64 Recogidos por MARTINEZ DEL CAMPO, E.: “La Comisién Europea refuerza la cooperacion sanitaria transfronteriza frente
al COVID-19”, Gaceta Médica, 6 abril 2020, en https://gacetamedica.com/politica/la-comision-europea-refuerza-la-
cooperacion-sanitaria-transfronteriza-frente-al-covid-19/.

65 La descripcion de estos problemas, generadores de la tension a la cual alude la iniciativa europea, en BELTRAN AGUIRRE,
J. L.: “Informacién y transparencia en la gestion de la crisis sanitaria del Covid-19: balance critico”, Derecho y Salud,
Vol. 30, nim. 1, 2020, pp. 81-90.

% C (2020) 2153 final.

67 Respecto a este amplio bagaje de medidas, en un contexto de cooperacion durante la crisis mas amplio, GONIEWICZ, K. e alii:
“Current response and management decisions of the European Union to COVID-19 outbreak: A review”, cit., pp. 8-9.
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abordar los supuestos de quienes precisaran atencion urgente, sugiriendo contemplar una
autorizacion previa general para garantizar la cobertura de todos los gastos en los que incurriera el
proveedor de la asistencia, pudiendo bastar con que (entre las distintas soluciones eventualmente
acordadas por los Estados implicados) el paciente portara un documento acreditativo de estar
cubierto en el momento de la hospitalizacion.

A pesar de tales medidas, y previendo posibles dificultades econémicas, la Uniéon Europea
ofrecio ayuda financiera a través del Fondo de Solidaridad, pues los gastos sanitarios son
subvencionables en el marco de los fondos estructurales destinados a paises y regiones®,
concediéndose mas flexibilidad para su transferencia en la linea trazada por la Comunicacion de la
Comisién que contiene una respuesta econdmica coordinada al brote de COVID-19%. A la postre,
cabia esperar que el Instrumento para la Prestacion de Asistencia Urgente (ESI) pronto estuviera en
disposicion de facilitar recursos financieros adicionales procedentes del presupuesto de la UE y
sujetos a la aprobacion pertinente, cuya concesion habria de servir para aliviar la presion sobre los
sistemas sanitarios en las regiones mas afectadas’, prestando particular atencion al transporte de
pacientes a hospitales transfronterizos que tuvieran capacidad libre, al intercambio de profesionales
médicos, al alojamiento de pacientes extranjeros u otro tipo de apoyo mutuo y al despliegue de
instalaciones sanitarias temporales.

3.2. Libre circulacién de pacientes y de personal sanitario

Cuanto ya habia sido avanzado en directrices anteriores toma forma concreta en la
Comunicacion ahora analizada. Lo hace a partir de una proclamacion especifica de la libre
circulacion de los pacientes y del personal sanitario.

En cuanto a los primeros hacen, la libertad de movimiento de los pacientes a través de
fronteras interiores lleva a sentar de manera concluyente que no se les denegara nunca la entrada,
cuando existieran controles fronterizos temporales, si precisaran asistencia urgente en un centro
sanitario de otro Estado. Adoptando las medidas de seguridad adecuadas respecto a quienes
presentaran un riesgo para la salud derivado de la COVID-19, los servicios de transporte de
urgencia siempre estaban llamados a disfrutar de la prioridad que supone la habilitacion de los
carriles verdes.

En ultimo extremo, y en este ambito, la UE apoyaba la cooperacion y la integracion de los
sistemas sanitarios en las regiones fronterizas con sus programas Interreg, creandose al efecto siete
zonas de acceso organizado junto a la franco-belga, contribuyendo de manera decidida —a través de
distintos proyectos— a un enfoque mas coordinado de la pandemia.

Desde el plano operativo, los Estados se comprometian a compartir los historiales de los
pacientes y las recetas electronicas utilizando MyHealth@EU alli donde operaran sus servicios; en
todo caso, los interesados recibirian una copia de su historia clinica para facilitar tanto el tratamiento
en otros Estado miembros como en el suyo de origen. La continuidad en los cuidados habria de
quedar garantizada por las autoridades sanitarias a través de medidas adicionales destinadas a salvar

%8 Respecto a esta utilizacion de los fondos estructurales como uno de los ejemplos de eficiencia administrativa, DI
GIACINTO, F.: “European structural and investment funds 2014-2020 for the efficiency of Public Administration”,
Juridical Current, Vol. 21, nam. 2, 2018, pp. 26-37; respecto al sentido que se proyecta finalmente sobre el “mito de la
autonomia de los Estados Miembros”, las reflexiones de HERNANDEZ LOPEZ, C.: “Los Fondos europeos: su gestion
instrumental por los Estados miembros”, Anales de la Facultad de Derecho de la Universidad de Lleida, ntm. 34, 2017,
pp. 9-27.

% COM (2020) 112 final.

70 Sobre tal relacion entre los sistemas sanitarios més afectados por la crisis y la activaciéon de la ESI, BoscH, D.: “Is the
European Union going to help us overcome the COVID-19 crisis?” European Banking Institute Working Paper Series,
num. 64, 2020, p. 16, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7314244/.

7! FERNANDEZ DOMINGUEZ, J. J.: “Normativa sanitaria en la Unién Europea durante la crisis de la COVID-19”, Legal
Today, 6 mayo 2020, https://www.legaltoday.com/practica-juridica/derecho-internacional/derecho-union-europea/
normativa-sanitaria-en-la-union-europea-durante-la-crisis-de-la-covid-19-2020-05-06/.
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las posibles diferencias en los protocolos de tratamientos entre fronteras; aspecto al cual también
coadyuvaban el reconocimiento mutuo de recetas o la informacion general que sobre asistencia
sanitaria transfronteriza proporcionan los puntos de contacto nacionales’.

Por cuanto hace al personal sanitario que presta sus cualificados servicios a través de las
fronteras, tres medidas especificas han coadyuvado a facilitar su movilidad durante la pandemia’:

a) A fin de que, como trabajadores criticos que son, pudiera llegar a su destino sin demora,
los Estados habrian de facilitarles el cruce de fronteras sin restricciones y permitirles el acceso,
también sin limitaciones innecesarias, a la actividad laboral en los centros de atencion sanitaria de
otros Estados.

b) Tanto los Estados miembros como las ONG especializadas podian enviar equipos de
personal médico cualificado a través de las fronteras en respuesta a las solicitudes de asistencia. En
la fecha de la Comunicacion, hasta ocho equipos médicos de emergencia estaban ya acreditados o
en proceso de acreditacion por la OMS para prestar asistencia de emergencia internacional,
pudiendo desplegarse a través del Mecanismo de Proteccion Civil de la Unidén en respuesta a
cualquier solicitud a este propdsito.

¢) En fin, fundamental resultaba la decision de unir al personal sanitario en el esfuerzo
improbo destinado a hacer frente a la pandemia. Por este motivo, las profesiones sanitarias cuyo
ejercicio se fundamenta en la armonizacion minima que fija la Directiva 2005/36/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 7 de septiembre de 2005, relativa al reconocimiento de cualificaciones
profesionales, en tanto no obliga a imponer restricciones al respecto, permite —y es aplicable a la
ocasion— que en los casos de prestacion temporal y ocasional de servicios baste con la simple
declaracion de los profesionales para poder desempefiar su labor, sin necesidad de esperar a que las
autoridades del Estado de acogida adopten una decision formal; mas aun, y respecto del resto de las
profesiones, si aquellos a quienes compitiera pronunciarse en su momento precisaran comparar el
contenido de la formacion, se permitié que tal cotejo tuviera lugar a través de un pronunciamiento
de reconocimiento mutuo.

Sin perjuicio de otras orientaciones de la Comision, nada impedia a los Estados, por tanto,
“adoptar un enfoque mas flexible en cuanto al tratamiento de los profesionales sanitarios que llegan
(...), por ejemplo, eliminando el requisito de declaracion previa y control previo de cualificacion o
aplicando plazos mas cortos para la tramitacion de las solicitudes, pidiendo menos documentos de lo
habitual, sin traducciones juradas, o no insistiendo en una medida compensatoria cuando el Estado
de acogida considere que no existe un riesgo importante para la seguridad de los pacientes”.

En el ejercicio de sus funciones, se animaba a las autoridades competentes de los paises
miembros y a los profesionales de la salud a utilizar el sistema de apoyo a la gestion clinica
(COVID-19 CMSS), con el fin de asi garantizar un intercambio rapido de conocimientos y
experiencias sobre como gestionar los casos graves de pacientes con esta patologia. De igual modo,
cualquier médico que trabajara en un hospital tratando la enfermedad habia de tener acceso al
sistema de teleconferencia y a contar con el apoyo de un servicio de asistencia especializado con tan
solo enviar un correo a la direccion especifica que proporciona la Comunicacion™.

72 Sobre los problemas complejos, que conlleva por la poblacién dato, AEPD: “Informe juridico N/REF: 0017/2010”, en
https://www.aepd.es/es/documento/2020-0017.pdf. Vid, también, las FAQ contenidas en
https://www.aepd.es/sites/default/files/2020-03/FAQ-COVID_19.pdf. Un adecuado comentario en PINAR MANAS, J. L.:
“La proteccion de datos durante la crisis del coronavirus”, Abogacia Espariola (Opinion y Andlisis), 20 marzo 2010, en
https://www.abogacia.es/actualidad/opinion-y-analisis/la-proteccion-de-datos-durante-la-crisis-del-coronavirus/.

3 D1 FEDERICO, G.: “COVID-19 and Labour Law: Free movement of healthcare personnel within the EU”, cit., en especial,
p- 3, donde da cuenta de algunas iniciativas de movilidad de profesionales sanitarios en nota 16.

74 Interesantes las ideas al respecto de CARRASCO, G.: “Reflexiones sobre la calidad asistencial después de la pandemia de
SARS-CoV-2”, Journal of Health Quality Research, Vol. 35, nam. 2, 2020, pp. 61-63 0 MARQUEZ, J. R.: “Teleconsulta
en la pandemia por coronavirus: desafios para la telemedicina pos-COVID-19”, Revista Colombina de Gerontologia, Vol.
35, nam. 1, pp. 5-16.
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4. LA FINANCIACION DE LA CRISIS SANITARIA

Péginas atras quedo cumplida noticia del ofrecimiento de ayuda financiera de la UE a través
de la ampliacion del Fondo de Solidaridad (800 millones de euros para 2020), con el claro propdsito
de incluir las crisis sanitarias en su ambito objetivo y la posibilidad de subvencionar los gastos
sanitarios en el marco de los fondos estructurales destinados a paises y regiones”. Més alla de estos
instrumentos —o las expectativas depositadas en el Instrumento para la Prestacion de Asistencia
Urgente (ESI)-, aludidos ya en la Comunicacién de la Comision de 13 de marzo de 202075, las
dimensiones de la crisis fueron marcando diversas etapas, en cuanto cabe considerar como un
progresivo “empoderamiento de las instituciones europeas” a partir del agravamiento de la
situacion’.

4.1. La Iniciativa de Inversion en Respuesta al Coronavirus (IIRC)

“Debemos de velar los unos por los otros y tenemos que apoyarnos mutuamente en este
trance. Porque si hay algo mas contagioso que este virus es el amor y la compasion. Y frente a la
adversidad, el pueblo europeo estd demostrando atin lo fuerte que puede ser”. La Presidenta de la
Comision Europea, en la sesion plenaria del Parlamento Europeo de 26 de marzo de 2020,
presentaba con estas palabras la modificacion introducida por el Reglamento (UE) 2020/460 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de marzo de 2020, a los Reglamentos (UE) 1301/2013,
303/2013 y 508/20147%,

Ha supuesto la adopcion de medidas especificas destinadas a movilizar inversiones en favor
—entre otros— de los sistemas de atencion sanitaria de los Estados miembros como respuesta especial
al brote de coronavirus. En cuanto tal, resulta ser el punto de partida de la conocida como “Iniciativa
de Inversion en Respuesta al Coronavirus” (IIRC o CRDI en su acréonimo inglés), cuyo sentido en
este concreto instrumento responde al hecho de que “la crisis de la salud publica dificulta el
crecimiento en los Estados miembros, lo cual, a su vez, agrava la importante escasez de liquidez
debido al significado incremento imprevisto de la necesidad de inversiones publicas [entre otros] en
los sistemas de atencion sanitaria” (Considerando 1). La orientacion de la norma queda
perfectamente sintetizada en aquella justificacion de conformidad con la cual, y entre otros aspectos
llamados a activar la coordinacion de la ayuda humanitaria en la UE”, “con el fin de responder al
impacto de la crisis de salud publica, la prioridad del FEDER de reforzar la investigacion, el
desarrollo tecnologico y la innovacion debe comprender la inversion en productos y servicios
necesarios para fomentar las capacidades de respuesta a las crisis en los servicios de atencion
sanitaria” (Considerando 4). La actuacion ha precisado nuevos instrumentos de continuidad, con la
sanidad como preocupacion prioritaria, a través de los Reglamentos (UE) 2020/558, 2020/559 y
2020/560 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril, para modificar los Reglamentos

75 Respecto a estos instrumentos, GORTSOS, Ch.: “The EU Policy response to the current pandemic crisis through the lens of
the Eurogroup Report of 9 abril 2002: Overview”, SSRN Papers, 21 abril 2020, en particular pp. 18-26,
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=3579010.

76 COM (2020) 112 final.

77 TESCHE, T.: “The European Union’s tesponse to the coronavirus emergency: an early assessment”, LSE ‘Europe in
Question’  Discussion Paper Series, nim. 157, 2020, pp. 24 'y 35-36, http://www.lse.ac.uk/european-
institute/Assets/Documents/LEQS-Discussion-Papers/LEQSPaper157.pdf.

78 DOUE 31/03/20-L99/5.

79 BROBERG, G. M.: “EU humanitarian aid after the Lisbon Treaty”, Journal of Contingencies and Crisis Management, Vol.
22, nam. 3, 2014, pp. 167 y ss.; también, GATTI, M. “L’obbligo di proteggere le persone dalle calamita nell’Unione
europea”, en VV.AA. (SPAGNOLO, A. y SALUZZO, S., Dirs.): La responsabilita degli Stati e delle organizzazioni
internazionali, Milan (Ledizioni), 2017, pp. 131-133. Respecto al reto de la coordinacion en este especifico ambito, en
particular cuando la ayuda humanitaria se destina a emergencias sanitarias, SERRANO CABALLERO, E.: “Retos de la
politica de ayuda humanitaria de la Unién Europea: entre la coherencia y la independencia”, Oasis, nim. 25, 2017, pp. 9-
39; con superior especificacion, en particular al analizar el “continuum humanitario”, PEREZ BERNARDEZ, C.: “La
problematica coordinacion de la ayuda humanitaria de la Unién Europea”, Revista Electronica de Estudios
Internacionales, nim. 30, 2015, pp. 22-27.
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(UE) 1301/2013 y 1303/2013, el primero, 223/2014, el segundo, y 508/2014 y 1379/2013, el
tercero®.

La urdimbre normativa no podia ser menor cuando el empefio suponia movilizar 37.000
millones de euros de los fondos de la politica de cohesion y 28.000 millones de los no estructurales
no gastados en la envolvente del pais. Muestra, de este modo, la evolucion de la clausula de
solidaridad recogida en el art. 222 TFUE, que tantas dificultades ha tenido en los diversos estadios
de su implementacién®!: su paso, primero, “desde los hechos a un verdadero contrato social”’®?, para
llegar a convertirse en el auténtico pilar en las épocas de crisis®, merecedora de ser calificada,
incluso, como “el mayor cambio en la Unién Europea desde su creacién”®®. Encuentra, de este
modo, una exigencia que muchos ya afiadian como indispensable dentro del papel ordinario del
Mecanismo de Proteccion Civil de la UE®, destinada a activar “competencias extratextuales” bajo
una interpretacion extraordinaria en la cual los instrumentos legales comunes ceden protagonismo a
la salud ptiblica comtn y la solidaridad en la Unién®.

4.2. Del almacenamiento de productos médicos a la asistencia sanitaria urgente

Aunque el 28 de febrero de 2020 ya habian sido puestas en marcha por primera vez cuatro
licitaciones conjuntas con los Estados miembros para adquirir distintos EPI, y el 24 de marzo
constaban ofertas de los productos que cubrian sobradamente lo solicitado, en medio obra una
Decision de Ejecucion (UE) 2020/414 de 1a Comision, de 19 de marzo, por la cual se modificaba ya
la Decision de Ejecucion UE 2019/570 en cuanto afectaba a las capacidades de almacenamiento
médico del (primer) rescEUY.

Ademas de recordar el informe técnico de ECDC de febrero de 2020 animando a los Estados
a planificar suficientes suministros de equipos médicos (Considerando 9), afiadia, en respuesta a las
conclusiones del Consejo sobre la COVID-19 de 13 de febrero de 2020, como “se debe incluir en
las capacidades de rescEU el almacenamiento de contramedidas médicas, equipos médicos de
cuidados intensivos y equipos de proteccion individual destinados a combatir las amenazas
transfronterizas graves para la salud” (Considerando 10).

No habia transcurrido atin un mes cuando el Consejo constataba como “las medidas previstas
en el marco del Mecanismo de Proteccion Civil de la Unién (‘rescEU”) y en los demas instrumentos
de la Unidn tienen un alcance limitado y, por lo tanto, no permiten dar una respuesta suficiente ni
hacer frente con eficacia a las consecuencias a gran escala de la crisis de la COVID-19 en la Union”
(Considerando 4); a sus resultas, “es necesario, por lo tanto, activar la asistencia urgente
contemplada en el Reglamento (UE) 2016/369 del Consejo” (Considerandos 5 y 22), a lo cual
responde el Reglamento (UE) 2020/521 del Consejo, de 14 de abril de 2020, contando para ello

80 DOUE 24/04/20-L130/1, L-130/7 y L-130/11.

81 HiLpoLD, P.: “Filling a buzzword with life: The implementation of the solidarity clause in article 222 TFEU”, Legal
Issues of Economic Integration, Vol. 42, nim. 3, 2015, pp. 209-232.

82 EusBouTs, W. T. y NEDERLOF, D.: “Rethinking solidarity in the EU, from fact to social contrat”, European Constitutional
Law Review, Vol. 7, nim. 2, 2011, p. 169; en particular sobre este extremo, SANGIOVANNI, A.: “Solidarity in the European
Union”, Oxford Journal of Legal Studies, Vol. 21, 2013, p. 3.

83 KONSTADINIDES, Th.: “Civil protection cooperation in EU Law: Is there room for solidarity to wriggle past?”, European
Law Journal, Vol. 9, mim. 2, 2013, pp. 268 y 269.

8 WIDMALM, S; PARKER, Ch. F y PERSSON, Th.: Civil protection cooperation in the European Union (How trust and
administrative culture matter for crisis management), Cham (Palgrave Macmillan), 2019, con la expresion entrecomillada
en pag. V y desarrollo en pp. 159 y ss.

85 OLIVA MARTINEZ, J. A.: “Normas y mecanismos de la Union Europea en el ambito de la proteccion civil”, Revista
General de Derecho Europeo, nim. 35, 2015 o VILLANI, S.: “The EU Civil Protection Mechanism: Instrument of
response in the event of a disaster”, Revista Universitaria Europea, nam. 26, 2017, pp. 121-148.

86 PURNHAGEN, K. P. ef alii: “More competences than you knew? The web of health competence for European Union action
in response to the COVID-19 outbreak”, European Journal of Risk Regulation, Vol. 11, nim. 2, 2020, en particular pp.
304 y 305.

87 DOUE 19/03/20-L82-I/1.

8 DOUE 15/04/20-L117/3.
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con la movilizacion tanto del Instrumento de Flexibilidad para financiar medidas presupuestarias
inmediatas en el contexto del brote de COVID-19 que contienen las Decisiones (UE) 2020/545 y
2020/546 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2020%, como del Margen de
Imprevistos que recoge la Decision (UE) 2020/547 del Parlamento Europeo y del Consejo de igual
fecha®.

El camino para alcanzar tan trascendental norma habia sido allanado a través de varias
decisiones previas®'.

La primera en el tiempo puede ser localizada en la invocacién a un necesario “enfoque
comun” especificamente dirigido a abordar el gravisimo problema sanitario contemplado en el
Anexo 2 de la Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al
Consejo, al Banco Central Europeo, al Banco Europeo de Inversiones y al Eurogrupo, de 13 de
marzo de 2020°2, que recoge la respuesta econémica coordinada al brote de COVID-19.

La segunda viene dada por la aprobacion del programa temporal de compras de emergencia
en caso de pandemia (“PEPP”), recogido en la Decision (UE) 2020/440 del Banco Central Europeo,
de 24 de marzo de 2020, sobre un programa temporal de compras de urgencia en caso de
pandemia®.

La mas proxima en el tiempo recuerda la necesidad de activar, por primera vez en la
Historia, la clausula general de salvaguardia del Pacto de Estabilidad y Crecimiento, en el sentido
significado en la Comunicacién al Consejo a este respecto de 20 de marzo de 2020°. A su calor, la
Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones de 2 de abril de 2020, contiene la
respuesta al coronavirus bajo el titulo “Utilizar cada euro disponible de todas las formas posibles
para proteger las vidas y los medios de subsistencia”®. Dentro de ella sienta la necesidad de
“flexibilizar completamente los Fondos Estructurales y de Inversion Europeos, de modo que cada
euro ahora pueda dirigirse a apoyar los esfuerzos sanitarios o mitigar el impacto econémico para las
personas”, a cuyo fin propone “utilizar todos los fondos disponibles del presupuesto de la UE de
este afio para contribuir a responder a las necesidades de los sistemas sanitarios europeos”.

El punto clave de la norma que regula esta respuesta inmediata viene dado por disefiar una
respuesta prolongada y coordinada ante circunstancias imprevistas, tales como la pandemia actual.
Capaces de afectar, por ejemplo, al suministro de material médico y medicamentos o a medidas de
recuperacion e investigacion médica permanente (Considerando 6), lo cual mueve a asegurar que los
compromisos presupuestarios globales que den lugar a gastos en concepto de asistencia urgente
cubriran los correspondientes compromisos juridicos contraidos hasta el final del periodo de
activacion (de 1 de febrero de 2020 a 31 de enero de 2022, ex art 1). Todo ello sin perjuicio de la
obligacion que recoge el art. 2 de cubrir tales costes de conformidad con la regla n+1 establecida en
el art. 114.2.1° del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y Consejo, de 18
de julio de 2018, sobre las notas financieras aplicables al presupuesto general de la Union.

8 DOUE 21/04/20-L125/1 y L-125/3.

%0 DOUE 21/04/20-L125/5.

°1 Este camino, también, en RUBLESKY, S. y OLIVA, C.: “Coronavirus en la Unién Europea: la propuesta de las Instituciones
Europeas frente a la  pandemia”, Repositorio  Hipermedial ~UNR, 18 marzo 2020, p. 6,
https://rephip.unr.edu.ar/handle/2133/6 o VALLE, E.: “La reaccion de la Union Europea ante el COVID-19”, Apuntes
FEDEA, num. 3, 2020, pp. 11y 12, https://www.fedea.net/la-reaccion-de-la-union-europea-ante-el-covid-19/.

92 COM (2020) 112 final.

% DOUE 25/03/20-L91/1. En detalle, TESCHE, T.: “The European Union’s response to the coronavirus emergency: an early
assessment”, cit., pp. 10-15.

%4 COM (2020) 123 final.

%5 COM (2020) 143 final. Sobre la naturaleza de la respuesta inmediata y su funcionalidad dentro del presupuesto europeo,
GORTSOS, Ch.: “The EU Policy response to the current pandemic crisis through the lens of Eurogroup Report of 9 april
2020: Overview and assessment”, cit. p. 20.
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La naturaleza subsidiaria de la asistencia, y su caracter complementario a cualquier ayuda
facilitada en virtud de otros instrumentos de la Union (Considerando 8), aparece acompafiada del
acto de habilitar la posibilidad de subvenciones con caracter retroactivo, incluso para acciones ya
finalizadas a la fecha de publicacion de la norma, siempre y cuando hubieran sido iniciadas después
de la data de activacion (art. 2.3).

El objetivo finalista de la ayuda financiera pasa por aliviar la “fuerte tension a la que estan
sometidos tanto el personal como los recursos estatales debido a la insuficiencia de capacidad de los
servicios publicos esenciales”; también por “mantener la viabilidad del sistema sanitario”. A tal fin
se proyectard bajo diversas iniciativas, tales como el refuerzo temporal e intercambio de
profesionales del sector médico, asi como el tratamiento de pacientes procedentes de otros Estados
miembros (Considerando 10), la formacion de profesionales de la sanidad y la logistica para luchar
contra la falsificacion de material sanitario (Considerando 11), el alivio de la presion que sufre la
infraestructura sanitaria y el imprescindible apoyo a las personas vulnerables en situacién de riesgo
(Considerando 12), el aumento de capacidades de produccion de productos médicos (Considerando
13) o el incremento de la capacidad y refuerzo de la investigacién médica (Considerando 14)%. Un
planteamiento que el art. 3 vino a concretar a través de la remision al concepto amplio dado por
“cualesquiera de las acciones de ayuda humanitaria” previstas en los arts. 2, 3 y 4 del Reglamento
(CE) 1257/96 del Consejo, de 20 de junio de 1996, sobre ayuda humanitaria, y que con mas detalle
recogia el Anexo de la norma bajo el titulo de “acciones elegibles”, las cuales podian ser llevadas a
cabo de manera directa por la Comisién o por otras organizaciones asociadas que esta hubiera
seleccionado.

Las dos alusiones ultimas vienen a responder a sendas modificaciones que el art. 3 de este
Reglamento efectia en el literal del art. 3 del Reglamento (UE) 2016/316. En virtud del mismo
precepto, lleva también a la sustitucion del art. 4 para recoger nuevos tipos de intervencion
financiera y de procedimientos de ejecucion, “a fin de permitir que [los Estados] aprovechen al
maximo el potencial del mercado interior en términos de economias de escala y reparto de riesgos y
beneficios”. Habilita, de este modo, que la Comisién compre suministros en su nombre a través de
los procedimientos pertinentes (Considerando 15), incluido el recurso a una contratacién conjunta
[art. 5 Decision 1082/2013/UE del Parlamento y del Consejo, de 23 de octubre de 2013, sobre
amenazas graves para la salud®’]; iniciativa que toma cauce a través del procedimiento acelerado,
con expresa autorizacion para que los Estados adquieran, alquilen o arrienden financieramente las
capacidades contratadas (Considerando 16). A tal fin, la Comision queda autorizada para comprar y
almacenar suministros y servicios, incluidos los de alquiler, y para revenderlos y donarlos a los
Estados o a las organizaciones asociadas que ella misma haya seleccionado (Considerando 17).

Tal es el contexto del nuevo art. 4 del Reglamento 2016/316, a cuyo tenor la ayuda
financiera sera ejecutada por la Comision con arreglo a cuanto dispone el Reglamento (UE,
Euratom) 2018/1046, bien sea mediante gestion directa (en cuyo caso la financiaciéon “podra ser
concedida directamente por la Comision sin necesidad de convocatoria de propuestas”, concluyendo
al efecto los convenios marco de colaboracion precisos o acogiéndose a los ya concluidos), bien
mediante gestion indirecta a través de las ONG seleccionadas (en cuyo caso “los criterios relativos a
la capacidad financiera y operativa se entenderdn cumplidos si existe un contrato marco de
colaboracion en vigor entre dicha organizacion y la Comision”), pudiendo dispensar la asistencia
urgente bajo cualquiera de las tres formas que detalla su parrafo 5: contratacion conjunta,
contratacién por la Comisiéon en nombre de los Estados miembros (previo acuerdo al efecto) y

% El detalle en NICOLA, M. et alii: “The socioeconomic implications of the coronavirus pandemic (COVID-19): A review”,
International Journal of Surgery, Vol. 78, 2020, p. 187.

97 Sugerentes los planteamientos que ya en tales escenarios dibujaban SPEAKMAN, E. M.; BURRIS, S. y COKER, R.:
“Pandemic legislation in the European Union: Fit for purpose? The need for a systematic comparison of national laws”,
cit., pp. 1021-1024 o STOTO, M. A. et alii: “Development of a public health emergency preparedness competency model
for European Union countries”, Eurosurveillance, Vol. 26, nim. 49, 2018.
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contratacion por la Comisiéon como mayorista mediante la compra, almacenamiento y reventa o
donacion de suministros y servicios, incluidos los de alquiler, a los Estados miembros o a
organizaciones asociadas seleccionadas. A los anteriores procederd afiadir otras dos submodalidades
cuando se contrate en nombre de los Estados (art. 4.6): ya por la Comision, de forma que los
servicios o bienes se presten o entreguen a los Estados miembros o a las organizaciones asociadas
seleccionadas; ya por los Estados miembros participantes, adquiriendo, alquilando o arrendando
financieramente, de manera directa, las capacidades contratadas para ellos por la Comision. Ha
lugar, de este modo, a una cuidada traslacion de cuanto vino a establecer la Comunicacion que
recoge las orientaciones de la Comision Europea sobre el uso del marco de contratacion publica en
la situacioén de emergencia relacionada con la crisis.

En Ultimo extremo, esta adjudicacion y esta ejecucion inmediatas y justificadas por la
extrema urgencia de la crisis sanitaria exigen la habilitacion de excepciones a las disposiciones
contenidas en el Reglamento 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de
2018, sobre normas financieras aplicables al presupuesto general de la Union Europea, asi como en
la Decision 1082/2013/UE, de 22 de octubre de 2013, relativa a amenazas graves para la salud,
siempre y cuando aparezcan debidamente documentadas por el 6rgano de contratacion y se cifian
temporalmente al periodo de activacion de la asistencia urgente (Considerando 20).

De este modo, y con trascendencia historica, si el art. 5 de la Decision 1082/2013 sirvid
como fundamento para —tras el brote de gripe pandémica HIN1 acaecida en 2009— vencer las
ultimas resistencias de algunos Estados a la hora de ceder en la rigida defensa a ultranza de su
competencia exclusiva respecto a la politica de adquisicion de medicamentos, y a partir de su
regulacion aprobar el Acuerdo de Adquisicion Conjunta de Productos Médicos de Respuesta
Sanitaria el 10 de abril de 2014 (al cual no han parado de adherirse Estados®®), las alarmas sanitarias
que desde tal fecha han alcanzado mayor o menor eco han ido expandiendo el poder de la Union en
este ambito estrictamente voluntario para la prevencion de situaciones de urgente necesidad®’.

El concepto, que de la mano del Comité de Direccién del Acuerdo mentado adquiere un
“sentido pan-europeo”'®’, y a partir de su coordinacién supone tanto un factor importante de lucha
contra el proteccionismo como un elemento de optimizacion situado entre los objetivos para el gasto
publico!®, alcanza a raiz de la crisis sanitaria provocada por el SARS-CoV-2 un impulso definitivo
con la incorporacion, entre abril y marzo de este afio, de paises de la UE (Suecia y Finlandia), del
Espacio Econdmico Europeo (Noruega, Islandia y Liechtenstein), de Estados candidatos (Albania) o
potenciales candidatos (Bosnia Herzegovina) y otros vinculados a estos fines (Montenegro,
Macedonia del Norte y Serbia).

También con medidas como las expuestas en lo parrafos precedentes, que satisfacen un triple
objetivo: poder negociar con los proveedores farmacéuticos un precio menor, al evitar la
competencia entre Estados para conseguir un adecuado abastecimiento; crear reservas a nivel
Europeo que permitan conjugar la demanda necesaria en ciertos Estados con los excedentes de

8 El proceso, con detalle, en AZZOPARDI-MUSCAT, N.; SCHRODER-BACK, P. y BRAND, H.: “The European Union Joint
Procurement Agreement for cross-border health threats: What is the potential for this new mechanism of health system
collaboration?”, Health Economy Policy Law, Vol. 12, nim. 1, 2017, pp. 43-59.

% En torno a la nota de voluntariedad y sus consecuencias en este ambito, CALLEJA, A.: “Adressing in part market
imbalances in the pharmaceutical sector through voluntary procurement”, y MENNINI, F. S. et alii: “Joint procurement and
the EU perspective”, ambos en VV.AA. (PIGA, G. y TATRAIL, T., Eds.): Law and Economics on Public Procurement
reforms, Londres (Routledge), 2017, Caps. V y VI, respectivamente. Sobre la superior influencia que progresivamente
adquiere la UE, DE RUNTER, A.: EU Health Law & Policy. The expansion of EU power in public health and health care,
Oxford (Oxford University Press), 2019.

100 DE RUDTER, A. et alii: “EU solidarity in fighting infectious diseases: State of play, obstacles, citizen preferencies and
ways forward”, cit., p. 21.

101 SANCHEZ GRAELLS, A.: “Procurement in the time of COVID-19”, Nothern Ireland Legal Quarterly, Vol. 71 nim. 1, 2020,
pp. 81-87.
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otros; a la postre, lograr con la medida de centralizacion la eficacia precisa para combatir la
pandemia, proporcionando destino a los medicamentos en funcion de las urgencias detectadas'®.

En ultimo extremo, esta adjudicacion y ejecucion inmediatas y justificadas por la extrema
urgencia de la crisis sanitaria exigen la creacion de excepciones a las disposiciones contenidas en el
Reglamento 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2018, sobre
normas financieras aplicables al presupuesto general de la Unidon Europea y en la Decision
1082/2013/UE, de 22 de octubre de 2013, sobre amenazas graves para la salud, siempre y cuando
aparezcan debidamente documentadas por el 6rgano de contratacion y se cifian temporalmente al
periodo de activacion de la asistencia urgente (Considerando 20). De este modo, el art. 4 de la nueva
norma admite la utilizacion de todas las capacidades del Mecanismo de Proteccion Civil de la Union
en el contexto concreto dado por la adquisicion y entrega de productos médicos de respuesta
sanitaria (apartado 1), autorizandose al 6rgano de contratacion a solicitar la entrega de los bienes y
servicios desde la fecha de envio de los proyectos de contratacion, el cual tendra lugar, a mas tardar,
a las veinticuatro horas de la adjudicacion (apartado 2); todo ello sin perjuicio de que la Comision
pueda modificar los contratos para adaptarlos a la evolucion de la crisis sanitaria en presencia
(apartado 3). Ademas, “el ordenador competente podra unificar en un solo documento el contenido
del informe de la evaluacion y la decision de adjudicacion y firmarlo”, si bien “la firma electronica
y las firmas de los contratos subsiguientes podran sustituirse por una confirmacion mediante correo
electronico seguro o, simplemente, con una firma escaneada” (apartado 4). El contexto, por si no
hubiera quedado claro en los considerandos, obedece a un objetivo muy concreto, dado por “los
procedimientos de adquisicion de productos médicos de respuesta sanitaria, nuevos o en vigor (...)
con el fin de adjudicarlos sobre la base de las ofertas evaluadas en un plazo de veinticuatro horas”
(apartado 5).

Sin disposicion normativa especifica, no puede caer en saco roto la advertencia contenida en
el Considerando 21 del Reglamento: solo se podra aprovechar plenamente el potencial de todas la
medidas enunciadas “si los productos de respuesta sanitaria adquiridos por procedimientos
acelerados y conjuntos llegan sin demora a los servicios sanitarios de los Estados miembros”,
debiendo garantizarse por estos el mantenimiento de los flujos esenciales de transporte a través de
los carriles prioritarios y carriles verdes designados, facilitando las operaciones de transporte aéreo
de mercancias y, en su caso, utilizando los recursos de transporte del Mecanismo de Proteccion
Civil de la Union.

5. REFLEXION FINAL

Nacionalismo y liberalismo han venido actuando conjuntamente a lo largo de décadas para
hacer del principio de subsidiariedad y el libre movimiento de personas y bienes dos de los faros
que orientan el quehacer de las instituciones de la Union Europea. Sus excesos han llevado muchas
veces a poner en cuestion la fortaleza de los lazos trabados entre unos Estados reacios a ceder parte
de su soberania y poco partidarios de atender intereses allende sus fronteras.

Historicamente han sido las crisis provocadas por desgracias de la naturaleza, los conflictos
o las enfermedades los motores para un cambio sustancial en el cual tenga cabida la solidaridad. En
este sentido, la pandemia causada por el COVID-19 ha servido para mostrar como la fe en el
mercado no evita la necesidad de correcciones a su libertad en favor del bien comun (a un punto tal
de llegar a intervenir en las posibilidades de exportacion de ciertos bienes por los paises miembros),
e igual sucede con los pequefios entresijos que poco a poco las necesidades compartidas han ido
encontrando para crear los 6rganos e instrumentos oportunos al servicio del interés de todos.

El papel de esta labor mas incisiva queda enormemente reforzado por la enfermedad que aiun
continva afectando al Viejo Continente, pues ha servido para premiar cuanto une frente a lo que

102 DE RUUTER, A. et alii: “EU solidarity in fighting infectious diseases: State of play, obstacles, citizen preferences and ways
forward”, cit., p. 22.
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separa, no en vano las fronteras abrieron sus barreras para que circulara el altruismo a través de los
“carriles verdes”, la ayuda sanitaria transfronteriza amplié su concepto para llevar la prestacion a
quien y donde se necesitara, el suministro de bienes esenciales para todos y segun sus necesidades
actué como canon a la hora de fijar las ayudas y, en ultimo término, las inversiones destinadas a
financiar los enormes gastos que han debido soportar los sistemas sanitarios han llevado a utilizar
por primera vez a lo largo de su existencia la clausula general de salvaguarda recogida en el Pacto
de Estabilidad y Crecimiento. Simbolos —en particular este ultimo— de una solidaridad infrecuente
pero imprescindible: ;hasta donde?, jhasta cuando?.
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