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PERCHE E DIFFICILE CAPIRE E
°ARTECIPARE?

. «Chi e il presidente dell’Europa?2n

- (Ce |lo chiede Bruxellesy

.- Deficit democratico o di comprensione del sistemae
. Conflittualita interistituzionale

. ogni «navettan € notizia

- La circonferenza delle ciliegie

. Tanti attori culturalmente e linguisticamente differenti

. Struttura infrinsecamente problematica
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QUATIRO ATTORI

Parlamento
europeo
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legislativa

Commissione
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QUANTI CONSIGLI CI SONO?

‘_‘,_i_h, ! " "
Europe Conseil de'I'E
]

Consiglio Europeo Consiglio Ue Consiglio d'Europa

_Organo di -Co-legislatore -Alfra

indlgrizzo politico (una celle due o
camere) intfernazionale

-Capi di Stato e di _Ministri -CEDU v. CGUE
governo



CONSIGLIO
EUROPEO

Chig | 27 leader Ue
Quando?¢ 2 volte ogni 6 mesi

Cosa fae Adotta conclusioni di indirizzo
politico

Dove? Bruxelles/citta presidenza di
turno

Chi lo presiede? Presidente del
Consiglio Europeo (Charles Michel)

Perché e importante?¢ Tutto inizia qui
Qual e il problema? Il sistema di voto




COSA SUCCE
EUROPEO-®

Gerardo Fortuna @ @gerardofortuna - 20 Feb D
First guru* of the long #EUCO night overwhelmed by reporters...

*a guru is anyone that during an EU summit have a kind of close contact
with someone in the leaders' room. Sometimes he might also come from the
leaders' room.

*So, it's someone who knows.

Gerardo Fortuna & v
@gerardofortuna

For more than 3 years, #Brexit talks wore Brussels and
member states down. French President Macron shows
signs of exasperation when he says that #BrexitDeal is a
'‘bonne nouvelle', as they can now move on and talk
about other topics in the European agenda.

| feel you, Emmanuel.
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DE AL CONSIGLIO

Gerardo Fortuna @
@gerardofortuna

There's no such an 'Osaka package’, said Conte. "It was
a misunderstanding.”

"It doesn't seem that Timmermans has the consensus,"
he repeated before coming back to the #EUCO.

Which doesn't mean that Timmermans doesn't have at
least the majority...
1 g



COMMISSIONE &
FUROPEA W |

E I'esecutivo Ue? Si e no ko B 1 ;}j
- Guardiano dei trattati, iniziativa _,J e |===
legislativa, rappresenta |'Ue; = R 1

- C’e sbilanciamento verso Stafi
(alla fine bisogna farsele
approvare le proposte)

Un Commissario per Stato memlbro
Presidente: Ursula von der Leyen ' - 31 j]' i if 1
Dovee Bruxelles 2 . { L

Perché e importante? Comunqgue
vada, e il volto dell'Ue

Qual ¢ il problema? Deficit
democratico, lontananza

Notoriamente ha la mensa peggiore

ks
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CONJSIGLIO UE

Dovee Stesso posto EUCO, a volte in
Lussemburgo

Tanti consigli Ue settoriali (trasporti,
agricoltura, affari esteri, il temibile
Eurogruppo, il famigerato Ecofin)

Salute non autonomo ma EPSCO
Chi2 | ministri dei 27

Chi presiede? Il ministro della
presidenza di furno

Cosa fanno<¢ Legiferano

Organi tecnici (COREPER) fanno |l
vero lavoro

Poco trasparente
Trionfo degli interessi nazionali
AnNacgquano le proposte «unionistey




PARLAMENTO EUROPEQO

Co-legislatore (dal trattato di
Amsterdam 1997)

Presidente: Roberta Metsola

/05 membri

Ma non stava a Strasburgoe

Rappresentanza politica

Gruppi politici

- PPE (FI+SVP), S&D (PD), RENEW (IV,
+E), ID (Lega), ECR (Fdl), NI (M&S quel

che resta)

Plenaria e commissioni

Migliori feste
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Gerardo Fortuna @ @gerardofortuna - 25 May 2019

v
Everything in order for tomorrow election night at the European Parliament
in Brussels. The proverbial calm before the storm...
#EuropeanElections2019

gurpanadsid
s
‘

Gerardo Fortuna 8 @gerardofortuna - 16 Jul 2019

How MEPs kill time while they wait for the verdict of the ballot boxes? Well,
taking a selfie with @berlusconi, for instance

Gerardo Fortuna @ @gerardofortuna - 25 Jul 2019

And this is when newly elected MEPs discover for the first time why
European Parliament's bar is lovingly called Mickey Mouse...

@ Grace O'Sullivan MEP @ @GraceOSlivn - 24 Jul 2019

| just had a mouse run over my foot in the Mickey Mouse bar in the
European Parliament here in Brussels. | did *not* leave Leinster House for
this!!




ALTRE ISTITUZIONI/AGENZIE

- Banca Centrale Europea
Corte di Giustizia dell’

- Corte di Glustizia dell’Ue

- Comitato economico e sociale EURACTIV@ @ELRACTV 4Mar .
First case of #coronavirus in the EU institutions: the European Defence
Agency has cancelled all meetings until 13 March after a senior official tested

] * . positive for #COVID_19, according to an internal mail seen by EURACTIV.

- Comitato delle Regioni
@gerardofortuna reports.

°

Agenzie sorelle:
. EFSA, EMA, ECDC, ECHA etc...

First confirmed case of COVID-19 in the EU institutions

In an internal mail seen by EURACTIV, the European Defence Agency
(EDA) confirmed that one of its staff members has tested positive for ...

& euractiv.com



LA CO-DECISIONE

Commission

v . ; .
Parliament (1% reading)
COR ESC

o amendments by Parliament or approval of all amendments by Counci
Instrument adopted

or
approval/no action QMMON POSITD Rejection by absolute majority
Council End of legislative process

Adoption of common position
by qualified majority

Parliament’s amendments accepted

N s
Adoption by qualified majori Adoption only by unanimity
— -
m < Amendments rejected > No agreement

The Legislative Process:
Co-Decision Procedure

Parliament (2" reading)

Amendment by absolute majority

Parliament’s amendments not accepted

|
|

Conciliation Committee convened by Council and Parliament

Instrument rejected

(3 reading)

EU Co-decision procedure

2001
DG Environment [$& DG Enterprise
|
Council of the EU
I Ad Hoc wo;ung groupl
] : COREPER
o I |
Council Council
y
EU Regulation on REACH 2007 -
Y
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COMPETENZE ESCLUSIVE COMPETENZE CONCORRENTI

: Alcuni accordi Risorse biologiche lercato interno Politica Coesione economica Agricoltura
unione togminte internazionali del mare sociale e sociale Pesca
h | .
W © «( :
1./4 s
Trasporti Reti transeuropee Energia Ambiente

Ak

Sicurezza comune in materia Liberta, sicurezza

% & N

Politica monetaria

i~A R di sanita pubblica e giustizia
e f‘“ ey
x tt \ ’1' S \?. J'b

COMPETENZE DI SOSTEGNO

Salute pubblica Impresa Turismo Istruzione

Cooperazione

Cultura e .
amministrativa
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UE COME ANTITRUST

3 Megsaggero ety
oglio
o] e ° % 12-MAR-2020
Amazon, stangata Ue da 250 milioni la Repubblica
»Bruxelles: «Con il Lussemburgo accordi fiscali »L'Irlanda é stata deferita alla Corte di Giustiz fo,%lio L

llegali, non tassato pit1 di tre quarti del profitto» per il mancato recupero da Apple di 13 miliarc CONCORRENZA
Maxi-stangate fiscali

— ral E’: Fincantieri risch_ia i_l veto Ue

[ s 2015
26 LT amazon

», o= sull'acquisizione francese
2 \ ey

Sk Yooy Il gruppo italiano non modifica i termini dell’acquisto dei cantieri navali di Saint Nazaire
cifra da definire ioni di euro da pagare cifra da definire . . “ .« . . q o»
incegine n porso Abic i Gontesiasine e La commissaria europea Vestager: “Resta un caso aperto, decisione finale il 17 aprile
Olanda Paese che ha dato “agevolazioni anti-Ue" Lussemburgo

ANSA cRNTimerri

29-FEB-2020

la Repubblica LA STAMPA

La crisi

ARRIVA L'ULTIMO VERDETTO

Alitalia, nuova indagine Ue sul prestito ponte =~ —

. ‘. . . , . .
ROMA — Ennesima tegola su Alita  ling) oppure quella di un lotto uni- Acquisizione in regola con 'antitrust
lia. La Commissione europeahaav-  co. Il bando definira anche la tem- ' ) mn pPe H
viato un’indagine sul prestito pon-  pistica dell’iter per arrivare pronti Via |thl'a Ue ﬂ«“ Opemlonc EX()["( chl

te da 400 milioni di euro perverifi-  al termine del 31 maggio. Cosi il
caresesitrattadiaiutidiStato.Un  nuovo compratore di Alitalia non



ALTRE COMPETENZE ESCLUSIVE

) RiE H e CORRIERE DELLA SERA e

La Ue chiude i confini esterni Commercio e dazi, dopo vent'a o
per salvare il mercato unico arriva laccordo Ue-Mercosur

Lelinee guida. Stop agli ingressi in Europa per 30 giorni. Ammessi i controlli sanitari nello spazio . , i o s : SRy Y et T s
Schengen, ma la Commissione avverte: garantire flussi commerciali e forniture di farmaci Si apre un'area comune di 780 milioni di consumatori. I dubbi italiani e francesi

—

Acciughe. La Commissione Ue
modifica quote nell’area iberica

Gerardo Fortuna ™0



FILE «CALDIy SALUTE (TUTTI IN RITARDO)

Revisione legislazione sui farmaci (Dicembre 2022)

Revisione TBC (luglio 2022)

Europe’s beating cancer plan

AMR (anche nella legislazione farmaceutici)

Unmet needs, orphan drugs, rare diseases etc..
Vaccinitterapie COVID-19 + IP waiver

MD + IVD regulations

Mental health (ma non legislativo)

Commissione parlamentare COVI (erede BECA)

EU4Health e Horizon Europe (ricerca e campo fradizionale)

Digital health: European Health Data Space
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Electronic health records

.

Better
diagnosis and Empower
treatment, individuals to
improved have control over
patient safety, their health data

Assist policy
makers and
regulators in
accessing relevant
non-identifiable

health data for research
and

innovation

Health data from apps
and medical devices

(i

Health data in
registries

Better health
policy, greater
opportunities

continuity
of care and
improved

healthcare
efficiency

Enable health Facilitate access
professionals to non-identifiable
to have access to health data for
relevant health researchers and
data innovators




COVI

NORME UE

D-19: LASVOLTA

Produzione di
attrezzature ¢
forniture
mediche

Corsie verdi/
flusso di merci/
transfrontalieri

LOTTA Al
PRODOTTI
CONTRAFFATTI

FLESSIBILITA’

Rimpatrio dei
cittadini VE

i

siancio vt — RISPOSTA UE AL #CORONAVIRUS —*qeersnee s

.

Scorta

strategica
RescEU /| BANDI
CONGIUNTI

anche EHDS)

Iniziativa di
Investimento + €8
miliardi di garanzia
del credito del FEI

Ricerca sul
vaccino

Monitoraggio della
risposta globale

Clausola generale
di salvaguardia
patto di stabilith ¢
crescita

by e
C sion

6 settembre 2020, discorso sullo Stato dell’Unione: vdL annuncia European Health Union
e



CASE STUDY: ERDS

- A che serve:
- «Spina dorsaley dell’ European Health Union

Electronic health records + e-prescriptions: condividere propri dati anche all’estero con
potenziaomento myHealth@EU (notevole risparmio)

Utilizzo dati secondari per ricerca e sviluppo (valore inestimabile ma molto controverso)
Creazione di un mercato di servizi (Single market for health data services)

- Dotazione
« 810 min

EU4Health, Digital Europe, Horizon Europe, Recovery (10-12 min)
1.4 miliardi di risparmio solo per digitalizzazione dei servizi di salute

- Problematiche
- Privacy e complessa (si parla di GDPR+)
- Stakholders non «salutariy
Interoperabilita richiede infrastrutture comuni
La parte davvero misteriosa € il Board o comunque la governance



EHDS PRIMA DI ARRIVARE AL PE

- Viene prima del COVID-19: European Data Strategy a febbraio 2020,
Idea di creare diversi data spaces settoriali

- Si sceglie di partire da salute (spinta del COVID certfificate) +
menzione del Consiglio europeo

- Roadmap/ inception iImpact assesement (trascurato ma
importante): 23 Dicembre 2020 con feedback entro 4 febbraio 2021

- Consultazione pubblica 3 maggio-26 luglio 2021
- Legislazione parallela: European Data Act, febbraio 2022
- Proposta COM 3 maggio 2022 a Strasburgo

- Assegnazione commissione parlamentare 6 giugno 2022



BRIEFING @
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The rise of digital health technologies
during the pandemic

- Ricerca epidemiologica (supporto big data + Al)
- Diagnosi da remoto (telemedicinQ)

- App per diagnosi e tracking

- Digital health records

- COVID certificate > e-prescriptions



HAVE YOUR SAY

European Commission » Public Health » Consultations » Digital health data and services — the European health data space

CONSULTATION | Closed

Digital health data and services — the European health data space

PAGE CONTENTS Details

Details Status CLOSED

Target audience Opening date 03 May 2021

Why we are consulting Deadline 26 July 2021, 02:00 (CEST)

Respond to the consultation Department Directorate-General for Health and Food
Safety

Target audience

Public health community



RIFERIMENTI NORMATIVI

- Salute
- Medical devices regulation + In vitro diagnostics molti requisiti su software
- Cross-border healthcare (CBHC) (oggi frilogo finalel)
- Covid certificate regulation
- HERA
- Europe’s beating cancer plan
- Pharmaceutical strategy

Dlgl’roll
GDPR
- Artificial infeligence Act
- Data Governance ACT
- Data Act
- Security of network and information systems (NIS) Cybersecurity



CHE RUOLO GIOCA IL PE

- Co-legislatore: «piazzay emendamenti
- Le INI: risoluzioni non legislative (attenti a scovarlel)
. Potere diinchiesta tramite commissioni ad hoc (BECA, COVI|

. Scrutinio democratico su legislazione secondaria «oscuram
chiamata comitologia

. Scrutinio su Commissione europea (contratti su vaccini) +
agenzie sorelle



DUE SITI UTIL

Legislative Observatory

European Parliament

Legislative Train Schedule

European Parliament

= ‘

Home  Search  Legislative priorities  Find outmore  Contactus L Wy Observatory

@
Procedure file 2022/0140(C0D)

Basic information European Health Data Space

ﬁ — Commission 2019-24 —.__ Promoting our European Way of Life

Key players

—__ proposal for a regulation on the European Health Data Space — = Basic information Basic information @
Technical information 2022/0140(COD) Status
proposal for a regulation on the European Health Data Space
In “Promoting our European Way of Life” subjoct

1.20.09 Protection of privacy and data protection
2.80 Cooperation between administrations
3.30.06 Information and communication technologies.




LA '"NOSTRA" COMMISSIONE: ENVI

Simona BONAFE

Pietro FIOCCHI Marco DREOSTO
Member Member - Member
Group of the Progressive Alliance of Socialists . : European Conservatives == Identity and Democracy Group
Italy Partito Democratico Nl | Italy Fratelli d'ltalia e

ltaly Lega
Eleonora EVI

M Alessandra MORETTI * Simona BALDASSARRE
ember Member
Group of the Greens/European \

Member
Group of the Progressive Alliance of Socialists Identity and Democracy Group
ltaly Europa Verde Italy Partito Democratico ltaly Lega
Silvia SARDONE Serai Fulvio MARTUSCIELLO
ergio BERLATO )
Member Member g; Member
& L t §
Idanﬁty and Damouacy GI‘DI.IP European Conservatives and Reformists Group Group of the European People’s Party (
M Lega ‘ ltaly Fratelli d'ltalia

Italy Forza ltalia

Luisa REGIMENTI Nicola PROCACCINI
Member e Member

Group of the European People's Party | % European Conservatives and Re
Italy Forza Italia ‘ -ﬁk.

Italy Fratelli d'ltalia



Agrifood Economy & Jobs Energy & Environment Global Europe Health More

Health Brief: European Parliament’s social
health club
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2022/0140(COD) (o Key players Key players L

European Health Data Space European Parliament ¢

Committee responsible Rapporteur Appointed

©) Basic information

Civil Liberties, Justice and
Home Affairs

2022/0140(COD) Status
COD - Ordinary legislative procedure (ex-codecision Awaiting committee decision Committee for opinion Rapporteur for opinion Appointed
procedure)
Regulation Environment, Public Health and
Food Safety

Subject Budgets The committee decided not to give an
1.20.09 Protection of privacy and data protection opinion.
2.80 Cooperation between administrations
3.30.06 Information and communication technologies,
digital technologies Internal Market and Consumer
4.20 Public health Protection
4.20.05 Health legislation and policy

Industry, Research and Energy epp BUSOI Cristian-Silviu 09/06/2022

) Key events Key events [

03/05/2022 Legislative proposal published COM(2022)0197

06/06/2022 Committee referral announced in Parliament.



PROCESSO STANDARD

- Assegnazione Commissione in sede referente commissioni consultive +
relatore e relatori ombra (figure chiave)

- Pareri Commissioni + blocco emendamenti

- Parere Commissione referente + voto su emendamenti

- Passaggio in plenaria (a volte non serve) altri emendamenti

- PE con mandato negoziale, Consiglio con approccio generale
- Inizio negoziati inter-istituzionali aka trilogo

- Accordo provvisorio

- Voto finale

- Gazzetta ufficiale piu tempo trasposizione se direttiva (EHDS e regolamento
quindi e direttamente applicabile e c’'e meno spazio interpretativo)



DOMANDE?

Agrifood Economy & Jobs Energy & Environment Global Europe Health More PiCCOlO SpOZiO pUbbliCde:
YEURACTIV Non perdete la newsletter settimanale del super team
salute di EURACTIV con Giedre Peseckytée, Clara Bauer-
Babef, Amalie Holmgaard Mersh, e Gerardo Fortuna.
H EA LTH Ogni mercoledi pomeriggio — e da settembre ci sard

anche un podcast

BRIEF




