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La 582 Asamblea Mundial de la Salud del 23 de mayo de 2005 adoptd una nueva revision
del Reglamento Sanitario Internacional con la finalidad de “...prevenir la propagacion
internacional de enfermedades, proteger contra esa propagacion, controlarla y darle una
respuesta de salud publica proporcionada y restringida a los riesgos para la salud publica
y evitando al mismo tiempo interferencias innecesarias con el trafico y el comercio
internacionales”. El Reglamento Sanitario Internacional 2005 establece que cada estado
miembro debe desarrollar la capacidad necesaria para responder con prontitud y eficacia
en todos los niveles administrativos y durante las 24h del dia.

La Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica en el punto 3 del articulo 13
dice: “Con el fin de coordinar los diferentes sistemas de vigilancia se creara la Red de
Vigilancia en Salud Publica, que incluira entre sus sistemas el de alerta precoz y
respuesta rdpida. Este sistema tendra un funcionamiento continuo e ininterrumpido las
veinticuatro horas del dia”.

En este contexto, se crea el Sistema de Alerta Precoz y Respuesta Rapida (SIAPR) con
el objetivo principal de detectar rapidamente aquellas amenazas y situaciones que
puedan tener un impacto grave en la salud de la poblacion, tengan capacidad de
extension en el territorio nacional y requieran la toma de medidas de forma rapida y
coordinada, con el fin de prevenir la propagacion y dar una respuesta de salud publica
adaptada a la situacion detectada.

El sistema propuesto detectara, verificara, evaluara y comunicara los eventos que puedan
tener importancia en salud publica independientemente de su origen. Para ello se
coordinara con las estructuras y redes existentes en la Administracion que tienen entre
sus funciones detectar riesgos o situaciones que afecten a la salud de la poblacion.

La toma de medidas podra exigir la coordinacion tanto en el ambito sanitario como con
otros sectores de la administracion del Estado y/o con instituciones internacionales.

El sistema, para cumplir sus objetivos, tendra un funcionamiento permanente las 24 horas
del dia los siete dias de la semana en sus distintos niveles.
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GLOSARIO

A efectos de este documento, se utilizaran las siguientes definiciones:

Alerta: Comunicacion al Sistema de Alerta Precoz y Respuesta Répida de un evento de
salud publica de importancia nacional o internacional que requiere la implementacion
coordinada de medidas de control.

Evento: situacién de cualquier naturaleza que esté afectando o pueda afectar a la salud
de la poblacién.

Evaluacién répida del riesgo:  proceso estructurado, realizado tras la deteccion y
verificacibn de un evento para determinar el posible impacto en salud publica y la
necesidad de toma de medidas de control. Este proceso se realiza analizando los
potenciales factores de riesgo asociados y la vulnerabilidad de la poblacién (probabilidad
de ocurrencia e impacto).

Evento de Salud Publica de Importancia Nacional (ES PIN): aquel que una vez
evaluado se considera que supone un riesgo para la salud publica, afecta o puede afectar
a mas de una Comunidad o Ciudad Autbnoma y exige una respuesta coordinada a nivel
nacional.

Evento de Salud Publica de Importancia Internaciona | (ESPII): aquel que una vez
evaluado se considera que supone un riesgo para la salud publica, afecta o puede afectar
a mas de un pais y exige una respuesta coordinada a nivel internacional

Inteligencia Epidemioldgica: proceso de deteccion, cribadoffiltrado, verificacion,
andlisis, evaluacion e investigacion de la informacién de aquellas situaciones o eventos

gue puedan representar una amenaza para la salud publica.

Verificacién: busqueda de informacién para confirmar la veracidad de un evento.
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PROPOSITO

Establecer una Red de centros de enlace que permitan la comunicacién permanente y
rapida de situaciones de riesgo o de eventos de importancia en salud publica con el
propédsito de mejorar la oportunidad y coordinacién de la respuesta cuando exista riesgo
de afectacion a nivel nacional o internacional.

OBJETIVOS DEL SISTEMA

1. Identificar y notificar oportunamente posibles Eventos de Salud Puablica de
Importancia Nacional o un Evento de Salud Publica de Importancia Internacional.

2. Evaluar rapidamente el riesgo para la salud publica Nacional o Internacional

3. Proponer las medidas necesarias para prevenir, controlar y/o mitigar el efecto de
los eventos de importancia para la Salud Publica lo méas rapidamente posible.

4. Coordinacion de la respuesta dentro del Sistema y con otras redes, en caso
necesario.

5. Realizar el seguimiento de los eventos de importancia para la Salud Publica.

6. Cerrar y evaluar los eventos de importancia para la Salud Publica y las acciones
realizadas por el Sistema de Alerta Precoz y Respuesta Rapida.

ESTRUCTURA DEL SISTEMA

El sistema se establecera a partir de la estructura autonémica y de la Administracién
General del Estado.

= Se constituira una Red para la cual cada CCAA designara un Centro de Enlace
Autonémicos (CEA) que se coordinara con el Centro de Enlace Nacional (CEN). Las
funciones de este Centro Nacional seran asignadas al Centro de Coordinacién de
Alertas y Emergencias Sanitarias (CCAES) de la DGSPCI del MSSSI. Las funciones de
estos Centros se detallan en el Anexo 1.

= El Centro de Enlace Nacional establecer4 acuerdos de colaboracién con los nodos
centrales de los diferentes sistemas y redes de vigilancia y alertas que funcionan en la
Administracion General del Estado (AGE). En estos acuerdos se estableceran los
criterios y canales de comunicacion para la notificacion de aquellas situaciones que
puedan tener un impacto en la salud publica y/o puedan tener riesgo de propagarse a
nivel nacional o internacional.
Cada una de estas redes establecidas y gestionadas desde distintos puntos de la AGE
tiene sus propios circuitos, criterios y normas de funcionamiento, y sdélo aquellas
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situaciones que cumplan los criterios acordados, se comunicaran al Sistema de Alerta
Precoz y Respuesta Rapida (SIAPR).

Las redes prioritarias y la institucibn que ejerce de nodo de la red con las que se
estableceran los acuerdos de colaboracién y comunicacion desde el Centro de Enlace
Nacional se detallan en el Anexo 2.

= Con el fin de proponer y revisar las normas de funcionamiento del sistema se crea, con
fecha 22 de febrero de 2012, la Ponencia de Alertas y Planes de Preparacion y
Respuesta, como 6érgano de caracter permanente de la Comisién de Salud Publica.
Esta ponencia seré el érgano de gestidén y seguimiento del Sistema de Alerta Precoz y
Respuesta Répida y sera responsable de proponer y revisar sus normas de
funcionamiento (Anexo 3).

FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA

Se describe a continuacién el proceso de funcionamiento del sistema. En la Figura 1 se
incluye un diagrama en el que se esquematiza el flujo de informacion en el sistema.

1) Identificacién de sefiales que pudieran llegar a constituir un Evento de Salud
Publica de Importancia Nacional o Internacional.

La identificaciébn de posibles eventos de importancia en salud publica la realizaran los
Centros de Enlace Autondmicos, los Sistemas y redes de vigilancia y alerta existentes en
la Administracion General del Estado o el propio Centro de Enlace Nacional utilizando los
procedimientos habituales.

2) Comunicaciones al Centro Nacional de Enlace.
2.A) Comunicaciones al CEN desde los CEA

El Centro de Enlace Nacional recibira comunicaciones de los Centros de Enlace
Autonémicos, que comunicaran aquellos eventos que cumplan los criterios establecidos
en el SIAPR, acordados en la Ponencia de Alertas y Planes de Preparacion y Respuesta
y aprobados por la Comision de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud (Anexo 4)

Existiran dos tipos de comunicaciones:
Consultas: Desde los Centros de Enlace Autondémicos se mantendra un intercambio

de informacion con el Centro de Enlace Nacional cuando se estime que un evento
5
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puede llegar a tener importancia de salud publica pero no se dispone todavia de
informacion suficiente o son necesarias investigaciones adicionales.

El intercambio de informacion se hara siempre con caracter confidencial.

Tras la consulta se realizara conjuntamente la verificacion/validacion y evaluacion
inicial del riesgo para establecer si cumple criterios de Evento de Salud Publica de
Importancia Nacional o Internacional.

La informacion derivada de las consultas no se pondr4 en conocimiento del resto del
SIAPR a menos que, de acuerdo con la Comunidad o comunidades afectadas, se
convenga que es importante la comunicacion para realizar una correcta evaluacion
del riesgo.

Notificaciones: Cuando se detecte una situacion que cumpla los criterios de Evento
de Salud Publica de Importancia Nacional o Internacional se comunicara con caracter
urgente al Centro de Enlace Nacional en las 24 horas posteriores a la verificacion.

2.B) Comunicaciones al CEN desde otros sistemas y r  edes de vigilancia y alertas
nacionales o internacionales

El Centro de Enlace Nacional establecera acuerdos de colaboracion con los Sistemas y
redes de vigilancia y alerta dependientes de la Administracion General del Estado. Dichos
sistemas comunicaran al Centro de Enlace Nacional los eventos de importancia para la
salud publica que puedan tener un impacto en la salud de la poblacién y puedan tener
riesgo de propagarse a nivel nacional o internacional siguiendo los criterios de notificacién
establecidos con cada una de ellas y que en todo caso estardn en concordancia con los
criterios establecidos en el Anexo 4, .

Los eventos causados por enfermedades transmisibles tienen un peso importante en el
ambito del sistema. Por este motivo, se considera de especial importancia la deteccion de
posibles Eventos de Salud Publica de Importancia Nacional o Internacional a partir de la
informacion de la Red Nacional de Vigilancia Epidemiologica (RENAVE) gestionada por el
Centro Nacional de Epidemiologia (CNE) del Instituto de Salud Carlos Il (ISCIIl) y la
informacion procedente de los laboratorios nacionales de referencia del ISCIIIl. EIl CCAES
establecera un acuerdo de comunicacion reciproca con el ISCIll para la notificacion de
posibles ESPIN o ESPII derivados de estos sistemas.

El CCAES, como Centro Nacional de Enlace para la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) en el contexto del Reglamento Sanitario Internacional 2005 (RSI-2005) y punto
focal de la Red de alerta rapida y respuesta de la UE (EWRS), recibe los eventos de
importancia para la salud publica notificados en el RSI-2005 y en el EWRS y la solicitud

6
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de verificaciones y consultas del Centro Europeo para la Prevencion y Control de
Enfermedades (ECDC), la Comision Europea y la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS).

Por otro lado, la deteccién de posibles ESPIN o ESPII procedentes de fuentes informales
a través de la inteligencia epidemioldgica se realiza diariamente en el CCAES. La
verificacién y evaluacién de estas sefales se realizara a través del SIAPR.

3) Evaluacién rapida del riesgo

Para realizar las evaluaciones del riesgo se establecera la oportuna colaboracién
multisectorial y se contara con los expertos que se considere necesario en cada
momento. Se contara para ello con un registro de expertos de reconocido prestigio
técnico en las diferentes areas de interés (enfermedades trasmisibles, riesgo quimico,
riesgo fisicos, nucleares...)

Dependiendo de la naturaleza del evento, la primera evaluacion del riesgo se realizard a
nivel autonémico, nacional, internacional o de forma conjunta. De igual forma se podra
realizar en los nodos de coordinacién de las redes especificas de vigilancia o alertas o de
forma conjunta entre estos nodos y el Centro de Enlace Nacional del SIAPR.

Esta primera evaluacion del riesgo determina tres posibles situaciones:

1. Se trata de un Evento de Salud Publica de Importancia Nacional o Internacional.

2. El evento puede llegar a tener importancia de Salud Publica Nacional o Internacional
pero es necesaria mas informacién, para lo que se considera importante informar al
resto del SIAPR.

3. Se descarta que pueda llegar a constituir un Evento de Salud Publica de Importancia
Nacional o Internacional

4) Comunicacion al SIAPR

Si tras la evaluacion réapida de la sefal de riesgo se concluye que ésta constituye un
evento de salud publica de importancia nacional o internacional, el Centro de Enlace
Nacional har4 una comunicacion de alerta al SIARP. Se adjuntard el informe de la
evaluacién de riesgo que incluird una primera propuesta de medidas de actuacion y
control adaptadas a la situacion.

El CEN realizara dos tipos de comunicaciones al Sistema:
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Consultas : Cualquier solicitud de informacién desde el Centro de Enlace Nacional a
los Centros de Enlace Autonomicos cuando, por informacion procedente de otras
fuentes (formales o informales), se valore que puede estar produciéndose un riesgo
para la salud publica y sea necesario verificar o completar dicha informacién. El
Centro de Enlace Nacional solicitara la colaboracion necesaria para realizar una
correcta evaluacion de riesgo a los Centros de Enlace Autonémicos.

Notificaciones: Cuando el Centro de Enlace Nacional detecte o reciba informacion
de un Evento de Salud Publica que sea considerado de Importancia Nacional o
Internacional lo notificard con caracter de urgencia al Sistema en las primeras 24
horas una vez reconocido.

5) Notificacion a la Direccion General de Salud Pab lica, Calidad e Innovacién del
MSSSI y a la Comision de Salud Publica

Cuando se detecte un Evento de Salud Publica de Importancia Nacional o Internacional el
CCAES, como coordinador del SIAPR, comunicara la situacion a la Direccion General de
Salud Publica, Calidad e Innovacion (DGSPCI). La comunicacion incluird la propuesta de
medidas de prevencion y control incluida en el informe de la evaluacién de riesgo
realizada. La DGSPCI lo comunicara a la Comision de Salud Publica.

La coordinacion entre los Centros de Enlace Autonémicos y las Direcciones Generales de
Salud Publica se establecera en el ambito de cada Comunidad Auténoma.

6) Notificacion a la OMS bajo Reglamento Sanitario Internacional (RSI) o a la Unién
Europea bajo el Sistema de Alerta Répida y Respuest a (EWRS)

Cuando se cumplan los criterios de notificacion establecidos en los acuerdos
internacionales vinculantes, el Centro de Enlace Nacional realizara las notificaciones
oportunas siguiendo los mecanismos establecidos en dichos acuerdos.

Se informar4d al SIAPR de las comunicaciones realizadas a dichos organismos
internacionales y del seguimiento del evento.

7) Gestion del Evento de Salud Publica de Importanc  ia Nacional o Internacional

El SIAPR, en coordinacién con los sistemas y redes implicadas en el evento de
importancia en salud publica, recogerd la informacién disponible sobre el evento y la
evidencia existente sobre posibles medidas de respuesta y dard seguimiento a la
evolucién de la situacién y a la implementacion de las medidas. En caso necesario,
proporcionara a la Comision de Salud Publica la informacion necesaria para una correcta
comunicacion y gestion del riesgo.
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Los Centros de Enlace Autondmicos implicados deberan enviar al Centro de Enlace
Nacional de forma oportuna la informacion necesaria para seguimiento del evento y la
valoraciéon continua del riesgo, asi como las medidas de prevencion y control
implementadas.

El Centro de Enlace Nacional gestionard la informacion de interés procedente de los
diferentes CEA, actualizara los datos disponibles e informara al SIAPR de la evolucion del
evento y de las medidas de respuesta adoptadas.

Cuando sea necesario coordinar a nivel nacional nuevas medidas de control fuera de los
protocolos establecidos, el Centro de Enlace Nacional convocara (con caracter urgente si
es necesario) a la Ponencia de Alertas y Planes de Preparacion y Respuesta que hara
una propuesta de actuacion. Si las circunstancias asi lo requieren, dicha propuesta se
elevara a la CSP para su aprobacion.

8) Cierre de la alerta generada por un Evento de Sa Iud Publica de Importancia
Nacional o Internacional

Cuando el CEN, a partir de la evaluacion continua del riesgo, considere controlado el
riesgo producido por un evento de salud publica de importancia nacional o internacional
se procedera a comunicar al sistema el cierre de la alerta.

Tras el cierre de una alerta el CEN sera responsable de coordinar la redacciéon de un
informe final de las investigaciones, evaluaciones de riesgo y actividades realizadas, en el
gue participardn todas las instituciones involucradas en la gestion del ESPIN o ESPII.
Este informe se debera finalizar el un plazo maximo de dos meses tras el cierre de una
alerta y el CEN ser& responsable de su difusion al SIAPR.

El CCAES es responsable de poner a disposicion del sistema las herramientas de
comunicacion y gestion de informacion necesarias para un seguimiento correcto,
oportuno y eficaz de los eventos y sefales detectados. Estas herramientas deben
garantizar la confidencialidad al mismo tiempo que la transparencia en la gestion de las
alertas.

El desarrollo de este Sistema conllevara, para ser  factible, una revisién y adaptacion de la
legislacién existente, junto con la disposicion de los recursos adicionales necesarios para
su puesta en marcha y mantenimiento.
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ANEXO 1

Funciones y Actividades del Centro de Enlace Nacion al (CEN)y
de los Centros de Enlace Autondémicos (CEA)

A) Centro de Enlace Nacional

El CEN deberd mantener un contacto permanente con los Centros de Enlace
Autondmicos del Sistema de Alerta Precoz y Respuesta Répida establecidos en cada
Comunidad. Debe estar a disposicién permanente para recibir y enviar informacion a
dichos Centros.

Serd el responsable de enlazar el nivel autonémico con el nivel internacional cuando
se produzca un evento de salud publica de importancia internacional.

El CEN debera disponer de enlaces y mecanismos de coordinacién claramente
establecidos con los comités y redes nacionales de vigilancia y alertas con
implicaciones en salud publica.

Este centro deberd tener capacidad para detectar, verificar y evaluar los riesgos para
la Salud Publica durante las 24 horas de los 7 dias de la semana, asi como para
notificar al Sistema de Alerta Precoz y Respuesta Rapida, de forma inmediata en caso
de detectarse un ESPIN o un ESPII.

Funciones y Actividades del Centro de Enlace Nacion  al

- Identificar las fuentes formales e informales relevantes y establecer los canales
de comunicacion y actualizacion de la informacién sobre ESPIN y ESPII.

- Revisar diariamente las fuentes informales identificadas, tanto nacionales como
internacionales.

- Revisar las notificaciones recibidas desde las fuentes formales internacionales
y nacionales.

- Revisar la informacion y las consultas recibidas desde el punto de contacto del
RSI en la Region Europea de OMS y del Sistema de Alerta y Respuesta rapida
de la Union Europea.

- Verificar la informacion captada de las diferentes fuentes, seguimiento y cierre
del evento.

- Realizar una evaluacion del riesgo y clasificar la situacion segun los criterios
establecidos y de forma conjunta con la Comunidad o Comunidades
Autonomas afectadas. Para la evaluacion del riesgo se contara si procede con
los expertos en el temay con las redes especificas relacionadas con el evento

- Registrar sisteméticamente la informacién manejada.

11



- Notificar de forma oportuna la ocurrencia de un ESPIN o ESPII a la Direccion
General de Salud Publica, Calidad e Innovacién, al SIARP y si procede a los
nodos de las diferentes redes de vigilancia y alertas.

- Participar en la coordinacion de la respuesta desde salud publica a los ESPIN o
ESPII detectados. El CEN como coordinador del SIAPR garantizara que desde
este sistema se propongan las medidas de actuacibn necesarias para la
respuesta que seran elevadas, cuando sea necesario, para su aprobacion a la
CSP.

- Difundir un informe técnico diario y regular con la informacién captada en las
tltimas 24 h a las autoridades nacionales y autonémicas establecidas.

- Identificar y actualizar permanente los expertos nacionales e internacionales en
distintas areas de interés para consultas y andlisis de situaciones especificas.

- Establecer un sistema de informacién actualizada sobre el stock de
medicamentos esenciales ante emergencias.

- Apoyar en la implementacion de las capacidades de deteccion y respuesta a
nivel de las Comunidades y Ciudades Autbnomas.

- Elaborar y difundir guias operativas para el manejo de ESPIN o ESPIl de
enfermedades no contempladas en los protocolos de RENAVE.

B) Centros de Enlace Autonémicos

El Centro de Enlace Autonémico deberd enlazar el nivel autonémico con el nacional y
con los puntos de contacto del sistema de alerta en la estructura de cada Comunidad.

Estos centros deberan tener capacidad para detectar, verificar y evaluar los riesgos
para la Salud Publica durante las 24 horas de los 7 dias de la semana, asi como para
notificar al Centro de Enlace Nacional del Sistema Nacional de Alerta Precoz y
Respuesta Rapida los eventos de importancia en salud publica detectados. Aquellos
eventos que constituyan un ESPIN o un ESPII deberan ser comunicados de forma
inmediata, en las 24 horas posteriores a la evaluacion rapida realizada tras la
deteccion.

El objetivo de estos CEA es la deteccion de eventos relevantes que puedan suponer
un ESPIN o ESPII, asi como articular y agilizar los procesos de verificacion y
evaluacion de situaciones que puedan conducir a un posible ESPIN o ESPII
conjuntamente con el Centro de Enlace Nacional y los diferentes niveles organizativos
autonomicos.

Funciones y Actividades de los Centro de Enlace Aut  ondmicos

- Mantener una comunicacion permanente para la recepcion y el analisis de los
posibles ESPIN o ESPII con los puntos de contacto establecidos en cada
Comunidad o Ciudad Auténoma.

- Consolidar la informacion proveniente de los diferentes sectores y organismos
autonémicos publicos o privados vinculados a la vigilancia de las posibles ESPIN y
ESPII cuando el evento cumpla los criterios establecidos en el sistema.
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Verificar la informacién procedente de diferentes fuentes sobre eventos que
puedan constituir un ESPIN o ESPII.

Garantizar que los posibles notificadores (tanto publicos como privados) conozcan
los criterios de notificacion para este sistema y los canales establecidos para la
transmision de esta informacion.

Establecer y mantener mecanismos que aseguren la comunicacion permanente
con el Centro de Enlace Nacional del SIAPR.

Comunicar y actualizar de forma oportuna los eventos que puedan llegar a ser un
ESPIN y ESPII al Centro de Enlace Nacional.

Solicitar la colaboracion al Centro de Enlace Nacional para la evaluacion de riesgo
en caso de eventos que requieran informacion adicional y/o coordinacién con otros
sectores o con otras CCAA o CA.

Notificar y actualizar a los puntos de contacto establecidos en cada Comunidad o
Ciudad Auténoma todo evento nacional o internacional que se reciba desde el
Centro de Enlace Nacional y que cumpla los criterios, asi como las evaluaciones
del riesgo, que se consideren pertinentes.

Impulsar, ante la deteccion de un posible ESPIN o ESPII, el estudio sobre el
terreno para la identificacion de los factores que ayuden a realizar una evaluacion
rapida del riesgo y recomendar medidas de prevencion y control.

Participar en los talleres para homogeneizar la interpretacion de los criterios de

notificacion del sistema asi como en la realizacion y evaluacion de los simulacros
que se realicen para comprobar y mejorar el funcionamiento del mismo.
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ANEXO 2

Sistemas y redes de vigilancia y alertas de la Admi  nistracion
General del Estado (AGE) con las que se establecen  acuerdos de
comunicacion al CCAES en caso de deteccion de event  os de salud
publica de importancia nacional o internacional.

DGSPCI SINAC
SIRIPQ
Red Estatal SGSASL
Hemovigilancia
SGPSYE.
RENAVE RE-LAB
CCAES .

ISCHI

Laboratorios
Referencia
CNM

CNSA

RASVE
MAGRAMA

Sistema de Alerta
Temprana de la
DGPND

Instituto Nacional
de Toxicologia

DG Proteccion

RAPEX o
Instituto Nacional PLABEN _
AGE de Consumo CSN Emergencias
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Nodo

Nombre de la Red Acronimo coordinador a Ambito de actuacion
nivel nacional
Sistema de Informacion Zonas de abastecimiento y control de la
Nacional de Aguas de SINAC SGSASL . y
calidad del agua de consumo humano
Consumo
Sistema de intercambio
répido de informacién SIRIPQ SGSASL Riesgo para la salud produc’ld(_)s por
sobre productos sustancias o preparados quimicos
guimicos
Red Estatal de Reacgones y efectos adversos graves
. ) SGPSyYE relacionados con la sangre y sus
Hemovigilancia
componentes.
SGSE Alertas sanitarias relacionadas con puntos de
entrada
Red Nacional de
Vigilancia RENAVE CNE-ISCIII Enfermedades transmisibles
Epidemioldgica
Red de Laboratorios de i .
Alerta Biolégica RE-LAB ISCII Amenazas por agentes biolégicos peligrosos
Sistema Coordinado de Cualquier riesgo o incidencia que,
Intercambio Répido de SCIRI AESAN relacionado con los alimentos, pueda afectar
Informacion a la salud de los consumidores.
Red de Alerta Sanitari Situacion sanitaria veterinaria e incidencias
cd de Alerla sanitana | paAsve MAGRAMA epidemiolégicas de los animales.
Veterinaria . . .
Epizootias y Zoonosis
Sistema de Alerta
Temprana sobre DGPNSD Nuevas sustancias psicoactivas
sustancias psicoactivas
Sistema de Alerta Productos que puedan poner en peligro la
Réapida para Productos | RAPEX* INC ; p P pelig
. . salud y la seguridad de las personas.
No-Alimentarios
Sistema Estatal de .
Farmacovigilancia SEFV-H AEMPS Efectos adversos de los medicamentos de
uso humano
Humana
. Emergencia nuclear del nivel de respuesta
exterior. Situaciones de grave riesgo
Plan Basico de colectivo, catastrofe o calamidad publica
PLANBEN | CSN gue puedan derivarse de accidentes en

Emergencia Nuclear

centrales nucleares en operacion, o en
parada mientras almacenen combustible
gastado.

* RAPEX es una Red Europea. En Espafia se crea un sistema estatal de intercambio rapido de
informacidn, en forma de red, integrado en el sistema europeo de alerta RAPEX (R.D. 1801/2003,
de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos).
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AESAN: Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
CEN: Centro de Enlace Nacional del SIAPR

CNE: Centro Nacional de Epidemiologia

CNM: Centro Nacional de Microbiologia

CSN: Consejo de Seguridad Nuclear

DGPNSD: Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas
DGSPCI: Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
INC: Instituto Nacional de Consumo

INTCF: Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses

ISCIII: Instituto de Salud Carlos llI

MAGRAMA: Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente
PLABEN: Plan Basico de Emergencia Nuclear

RAPEX: Sistema de Alerta Rapida para Productos No-Alimentarios
RASVE: Red de Alerta Sanitaria Veterinaria

RE-LAB: Red de Laboratorios de Alerta Biolégica

RENAVE: Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica

SCIRI: Sistema Coordinado de Intercambio Rapido de Informacion
SEFV-H: Sistema Estatal de Farmacovigilancia Humana

SGPSyYE: Subdireccién General de Promocidn de la Salud y Epidemiologia (DGSPCI)
SGSASL: Subdireccion General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral (DGSPCI)
SGSE : Subdireccién General de Sanidad Exterior (DGSPCI)

SIAPR: Sistema de Alerta Precoz y Respuesta Rapida

SINAC: Sistema de Informacion Nacional de Aguas de Consumo

SIRIPQ: Sistema de intercambio rapido de informacion sobre productos quimicos
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ANEXO 3

Organizacion y Funcionamiento de la Ponencia de Ale rtas de
Salud Publica y Planes de Preparacion y Respuesta

La Ley 33/2011, General de Salud Publica (LGSP), en su articulo 13, establece la
creacion de la Red de Vigilancia en Salud Publica que incluira, entre sus sistemas, el de
alerta precoz y respuesta rdpida para la deteccion y evaluacién de incidentes, riesgos,
sindromes, enfermedades y otras situaciones que puedan suponer una amenaza para la
salud de la poblacion.

La Comisién de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
aprobd el 22 de febrero de 2012 la constitucion y puesta en marcha de la Ponencia de
Alertas de Salud Publica y Planes de Preparacion y Respuesta con el objetivo de
garantizar la coordinacion y operatividad del sistema de alertas de salud publica.

La constitucion de esta ponencia y la creacion del sistema de alertas de salud publica
tiene como antecedentes, trata de complementar y se sustenta en:

- El RD 2210/1995 de creacion de la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica que
coordina la vigilancia de las enfermedades transmisibles, que incluye también la
declaracién urgente de los brotes de interés supracomunitario.

- La Decisién n°2119/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo que crea una red para
potenciar la cooperacién y la coordinacion entre los Estados miembros, a fin de mejorar la
prevencion y el control de las enfermedades transmisibles en la Union Europea. Esta red
incluye la creacién de un sistema de alerta precoz y respuesta para la prevencion y el
control de ciertos hechos o indicios que, por si solos o asociados a otros, constituyan o
puedan llegar a constituir amenazas para la salud publica. La Decisién 2000/57/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo crea este sistema.

- El Reglamento Sanitario Internacional (RSI-2005), que entrd en vigor en junio de 2007,
establece que los Estados Parte deben desarrollar, reforzar y mantener la capacidad de
detectar, evaluar y naotificar los eventos imprevistos o inusuales que se produzcan en su
territorio, cualquiera que sea su origen y procedencia, que puedan constituir una
emergencia de salud publica de caracter internacional y dar la respuesta adecuada ante
estas situaciones. Para realizar estas funciones, el Reglamento Sanitario Internacional
(2005) exige que los paises dispongan de un Centro Nacional de Enlace y de un sistema
organizado para realizar estas funciones y garantice la preparacion y capacidad de
respuesta a todos los niveles administrativos.

NORMAS DE FUNCIONAMIENTO DE ESTA PONENCIA
Articulo 1: Objeto

Este documento tiene por objeto establecer el reglamento, organizacién y funcionamiento
de la Ponencia de Alertas y Planes de Preparacion y Respuesta.
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Articulo 2: Naturaleza de la Ponencia

La Comision de Salud Publica, en funciébn de las competencias establecidas en su
Reglamento, acord6 el 22 de febrero de 2012 la creacion y puesta en funcionamiento de
la Ponencia de Alertas y Planes de Preparacién y Respuesta. Esta Ponencia es un
organo de caracter permanente con una composicion institucional con representatividad
similar a la que tiene la Comision de Salud Publica (CSP).

Articulo 3: Composicién

De acuerdo con la composicion de la CSP, son miembros de la Ponencia: el Centro de
Coordinacion de Alertas y Emergencias Sanitarias y un representante designado por cada
comunidad y ciudad Auténoma.

Dada la naturaleza de la ponencia, también formardn parte como miembros
representantes de la Subdireccion General de Sanidad Exterior, Subdireccion General de
Sanidad Ambiental, el Instituto de Salud Carlos Ill y un representante del Ministerio de
Defensa. Ademas, se contard con representantes de otras instituciones con las que se
requiera colaborar en situaciones especificas, y en particular se tendra en cuenta la
participacién de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) y de
la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Articulo 4: Funciones

- Impulsar el desarrollo del Sistema Nacional de Alerta Precoz y Respuesta Rapida
en las CCAA y CA a partir de la designacion de los Centros Autonémicos de
Enlace.

- Proponer y revisar las normas de funcionamiento del Sistema Nacional de Alerta
Precoz y Respuesta Répida incluyendo los criterios para la notificacién urgente de
riesgos y situaciones de alerta al Centro de Coordinacion de Alertas y
Emergencias Sanitarias del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
(MSSSI) como coordinador de este sistema.

- Proponer una lista actualizada de las amenazas y riesgos para la salud publica
sobre las que se considere necesario la realizacion de evaluaciones de riesgo, el
modo de llevarlas a cabo y su periodicidad.

- Promover la elaboracion y armonizacién de planes genéricos de preparacion y
respuesta frente a posibles amenazas para la salud publica previamente definidas.

- Organizar ejercicios de simulacion para evaluar la interoperabilidad de los planes y
mejorar la preparacion en todos los niveles.

Articulo 5: Funciones de sus miembros

Los miembros de la Ponencia de Alertas y Planes de Preparacion y Respuesta tienen los
siguientes derechos y responsabilidades:
a. Opinar sobre los asuntos sometidos a discusion.

b. Aportar informacion sobre aquellos asuntos que vayan a ser discutidos en la
Ponencia.

c. Proponer temas para el orden del dia de la Ponencia.

d. Proponer la aprobacion y modificacion del Reglamento de Organizacion y
Funcionamiento de la Ponencia.
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e. Participar en los grupos de trabajo propuestos por la Ponencia.

f. Impulsar el desarrollo dentro de la CCAA o CA de las actividades propuestas por
la Ponencia y aprobadas por la CSP.

g. Proponer actuaciones especificas y generales de mejora de los trabajos de la
Ponencia

h. Consensuar medidas de vigilancia y control de riesgos y problemas para la salud
publica nacional.

Articulo 6: Titularidad y suplencia

Tanto el Coordinador, como los representantes de las comunidades y ciudades
autbnomas y el resto de miembros de la Ponencia podran designar suplentes
establecidos con anterioridad por la propia CCAA o CA, con caracter permanente o de
forma esporadica para una reunion concreta. La suplencia podra ser comunicada y
confirmada hasta el mismo momento de iniciarse las sesiones. A efectos de las reuniones
y acuerdos, los suplentes disfrutan de los mismos derechos que los miembros titulares,
especificados en el articulo 5 de este Reglamento.

Articulo 7: Coordinacion de la Ponencia

El Coordinador de la Ponencia de Alertas y Planes de Preparacion sera el Director del
Centro de Coordinacion de Alertas y Emergencias Sanitarias del MSSSI.

Articulo 8: Funciones del Coordinador de la Ponenci a

Corresponde al Coordinador:

a. Representar a la Ponencia ante la Comisién de Salud Publica y trasladar los
resumenes a la misma.

b. Moderar los debates en las reuniones de la Ponencia de acuerdo con el orden del
dia prefijado, asi como suspender la sesién por causa justificada.

Cc. Proponer la convocatoria de las sesiones ordinarias y extraordinarias de la
Ponencia y fijar la agenda de trabajo correspondiente, teniendo en cuenta, en su
caso, las propuestas de los demas miembros, formuladas con una antelacién
minima de 15 dias respecto de la fecha de la convocatoria. En situaciones
extraordinarias o por cualquier otra necesidad de salud publica justificada, el
cumplimiento de estos plazos podra modificarse.

d. Garantizar el cumplimiento de los plazos para las convocatorias de la Ponencia.

Articulo 9: Secretaria de la Ponencia

La Secretaria de la Ponencia serd asumida por un miembro del Centro de Coordinacion
de Alertas y Emergencias Sanitarias.

Articulo 10: Funciones de la Secretaria

A la Secretaria de la Ponencia le corresponde:
a. Elaborar la agenda de las sesiones de acuerdo con el Presidente.
b. Asistir a las reuniones de la Ponencia y elaborar los resimenes.
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c. Preparar la memoria anual del trabajo de la Ponencia.
d. Cuantos otros cometidos de apoyo material y logistico le sean encomendados por
el Presidente para la mejor consecucion de los fines de la Ponencia.

Articulo 11: Reuniones de la Ponencia

La Ponencia se reunira en sesion ordinaria, al menos, una vez cada 6 meses, previa
convocatoria por parte de la Secretaria del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud.

La convocatoria debera hacerse, al menos, con 15 dias de antelacion, tramitada por la
secretaria de la Ponencia, y debera contener el orden del dia previsto para cada sesion,
expresandose en la misma los asuntos a tratar, el lugar, la fecha y la hora de celebracion,
gue sera enviada a todos los participantes por lo menos con 10 dias de antelacién.

A la convocatoria se adjuntara el resumen de la sesién anterior.

La convocatoria se hara de forma extraordinaria cuando se produzca una situacion que lo
justifiqgue o en respuesta al requerimiento de alguna comunidad o ciudad autbnoma o
algun otro Organismo perteneciente al Sistema Nacional de Alerta Precoz y Respuesta
Rapida. En este Ultimo caso, la solicitud deberd indicar el asunto 0 asuntos a tratar.

Para el estudio de aspectos concretos, dentro de las competencias de la Ponencia,
podréan crearse comisiones técnicas o grupos de trabajo asi como invitar a las reuniones a
expertos en temas que puedan ser de interés para la Ponencia.

Articulo 12: Grupos de trabajo

Se podran crear, suprimir o modificar Grupos de Trabajo por acuerdo de la Comision de
Salud Publica a propuesta de la Ponencia de Alertas o de la propia comision, para el
estudio especifico de un tema que incluya una recomendacion final en el plazo que se le
asigne en el acuerdo de creacién. Estaran formados por especialistas y técnicos que se
propongan en representacion institucional libre. El nUmero de miembros de los grupos de
trabajo se especificara en el acuerdo de creacion, bien nominalmente o bien en
representacion institucional y, en dicho acuerdo, se designara un coordinador de cada
grupo que sera un miembro de la Ponencia.

Articulo 13: Independencia y reserva

Se propondra la firma de una declaracion de confidencialidad para los expertos cuya
participacién se solicite de forma temporal.

Se elaborard un documento genérico que incluya los tipos de conflicto de intereses
posibles. En cada reunion los participantes declararan sus conflictos de intereses
especificos para cada punto de la agenda si los hubiere de acuerdo a los tipos
explicitados en el documento genérico.

Aquellos miembros que estén sometidos por el ordenamiento juridico en razén de su
cargo, a una regulacién especifica de conflicto de intereses, s6lo declararan intereses no
considerados en el ordenamiento juridico.
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Articulo 14: Audio y videoconferencias

Las sesiones de la Ponencia de Alertas de Salud Publica y Planes de Preparacion y
Respuesta se realizardn preferentemente utilizando medios tecnoldgicos (audio vy
videoconferencias) que aseguren la participacién de todos sus miembros y contribuyan al
uso eficiente de los recursos. En el caso de convocatorias urgentes se utilizaran,
preferentemente, estos medios. Ver anexo 1 para instrucciones.

Articulo 15: Herramienta de trabajo

Se ha establecido una plataforma “on line” llamada e-Room Sistema Nacional de Alerta
Precoz y Respuesta Rapida en el entorno web del MSSSI para facilitar la comunicacion y
puesta en comun de los contenidos que sean discutidos por la Ponencia de alertas de
Salud Publica y Planes de Preparacion y Respuesta.

El e-Room es un espacio en red, interactivo y dinamico, donde se pueden encontrar
diferentes elementos: carpetas, archivos, cronogramas de planificacion, foros de
discusion, encuestas, etc.

Los contenidos del e-Room son documentos de trabajo confidenciales, se utilizaran
exclusivamente en el entorno profesional y no se deberan difundir pablicamente sin haber
solicitado su aprobacion por el pleno de la Ponencia.

Todos los miembros de la Ponencia podran acceder a la plataforma y leer todos los
contenidos. Ademas podran adjuntar documentacién y participar en foros de discusion.

La administracion, coordinacién y mantenimiento de esta plataforma se hara desde el
Centro de Coordinacion de Alertas y Emergencias Sanitarias del MSSSI.

El MSSSI, por mediacion del Centro de Coordinacion de Alertas y Emergencias
Sanitarias, promovera el desarrollo de las herramientas de gestion de la informacion y
seguimiento de alertas sanitarias que se consideren necesarias.

Articulo 16: Acuerdos

Los acuerdos de la Ponencia se tomaran por consenso y se elevaran a la Comision de
Salud Publica.

Articulo 17: Sede
La sede de la Ponencia se fija en el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
y sin perjuicio de que se puedan celebrar reuniones en otros lugares o a distancia

mediante la realizacion de video o audioconferencias. Tal circunstancia se expresara en
las convocatorias.
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Anexo 1: Directrices a seguir antes de realizar un a audioconferencia
/videoconferencia

Antes de la realizacion de una teleconferencia es importante tener en cuenta algunas
consideraciones. Algunos de los puntos clave son:

- Distribuir la maxima informacion posible antes del encuentro.
- Tener una agenda clara.

- Todos los participantes deberan presentarse al comienzo de la reunién o bien se
deberd distribuir una lista de participantes previo al encuentro.

- Una persona liderara la reunion. La eleccién de esta persona, la organizacion que
se hard cargo de la teleconferencia, el moderador y el que hara el resumen,
debera ser determinado al comienzo de la reunion y comunicado a todos los
participantes.

- El Presidente de la Ponencia debera preguntar de forma regular a los participantes
estimulando su participacion en cada punto antes de pasar al siguiente.

- El Presidente tratara de hacer lo mas efectiva posible la discusién que se genere
en la teleconferencia. Para ello es importante limitar el nUmero de participantes al
minimo necesario.

- Se tratara de seguir la agenda lo maximo posible. Si se quieren introducir nuevos
temas se hard una nueva teleconferencia, salvo que todos los miembros estén
presentes y de acuerdo en tratarlos.

- El Presidente debera asegurar la buena comunicacién, para ello es necesario que
los usuarios mantengan el teléfono en la opcién “mute” cuando no estén hablando.

- Se dara un numero de teléfono mévil o una direccion de correo para consultar
posibles problemas técnicos.
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ANEXO 4
Criterios para la notificacion al Sistema Nacional de Alerta Precoz y

Respuesta Rapida de eventos que puedan llegar a con  stituir un Evento de
Salud Publica de importancia nacional (ESPIN) oin  ternacional (ESPII) 2

1. Aumento repentino o inesperado en la incidencia o gravedad (hospitalizacién/mortalidad)
en algun grupo de poblacién o en la poblacidn general de una enfermedad con riesgo de
extension nacional o internacional.

2. Identificacion de una enfermedad causada por un agente infeccioso nuevo o desconocido
o reemergencia de una enfermedad a nivel autonémico o nacional.

3. Cualquier evento conocido en el que se aprecie un cambio en el patron epidemioldgico,
siendo la fuente de exposicidn, el vehiculo, el reservorio, el vector o el mecanismo de
transmisidn o patogénico nuevo o inusual.

4. Deteccion de una nueva cepa de un agente infeccioso conocido que pueda tener un
impacto sobre la salud de la poblacién por su mayor virulencia o transmisibilidad.
Identificacion de nuevos patrones de resistencia a antimicrobianos que supongan un
problema de salud publica por afectar a la eficacia del tratamiento habitual.

5. Cualquier situacién aguda, de origen infeccioso o no, que pueda suponer un problema de
salud publica de importancia nacional o internacional (incluidos los que tengan causas u
origenes desconocidos) que pueda requerir la accidén rapida y coordinada de las
autoridades de salud publica nacionales o internacionales para su contencién.

6. Cualquier sospecha de viruela, sindrome respiratorio agudo grave (SARS), poliomielitis por
polio-virus salvaje o gripe causada por un nuevo subtipo de virus.

! Los criterios descritos no deben interferir con los criterios, procedimientos y mecanismos de notificacién

establecidos en los protocolos de las diferentes redes y sistemas de vigilancia nacionales.

2 Evento de Salud Publica de Importancia Nacional (ESPIN) es aquel que una vez evaluado se considera que
supone un riesgo para la salud publica, afecta o puede afectar a mas de una Comunidad o Ciudad Auténoma
y exige una respuesta coordinada a nivel nacional.

Evento de Salud Publica de Importancia Internacional (ESPII) es aquel que una vez evaluado se considera
gue supone un riesgo para la salud publica, afecta o puede afectar a mds de un pais y exige una respuesta
coordinada a nivel internacional



