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PERCHÉ È DIFFICILE CAPIRE E 
PARTECIPARE?

• «Chi è il presidente dell’Europa?»

• «Ce lo chiede Bruxelles»

• Deficit democratico o di comprensione del sistema?

• Conflittualità interistituzionale

• ogni «navetta» è notizia

• La circonferenza delle ciliegie

• Tanti attori culturalmente e linguisticamente differenti

• Struttura intrinsecamente problematica





QUATTRO ATTORI

Orientamento 
politico

co-legislatori

Iniziativa 
legislativa

Consiglio 

europeo

Commissione 

europea

Parlamento 

europeo

Consiglio dell’Unione 

europea



QUANTI CONSIGLI CI SONO?

Consiglio Europeo

-Organo di 
indirizzo politico

-Capi di Stato e di 
governo

Consiglio d’Europa

-Altra 
organizzazione 
internazionale

-CEDU v. CGUE

Consiglio Ue

-Co-legislatore 
(una delle due 
camere)

-Ministri



CONSIGLIO 
EUROPEO

- Chi? I 27 leader Ue

- Quando? 2 volte ogni 6 mesi

- Cosa fa? Adotta conclusioni di indirizzo 
politico

- Dove? Bruxelles/città presidenza di 
turno

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

- Perché è importante? Tutto inizia qui

- Qual è il problema? Il sistema di voto



COSA SUCCEDE AL CONSIGLIO 
EUROPEO?



COMMISSIONE 
EUROPEA

- È l’esecutivo Ue? Sì e no

- Guardiano dei trattati, iniziativa 
legislativa, rappresenta l’Ue;

- C’è sbilanciamento verso Stati 
(alla fine bisogna farsele 
approvare le proposte)

- Un Commissario per Stato membro

- Presidente: Ursula von der Leyen

- Dove? Bruxelles

- Perché è importante? Comunque 
vada, è il volto dell’Ue

- Qual è il problema? Deficit 
democratico, lontananza

- Notoriamente ha la mensa peggiore



CONSIGLIO UE
- Dove? 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

- Chi? I ministri dei 27

- Chi presiede? Il ministro della 
presidenza di turno

- Cosa fanno? Legiferano

- Organi tecnici (COREPER) fanno il 
vero lavoro

- Poco trasparente

- Trionfo degli interessi nazionali

- Annacquano le proposte «unioniste»



PARLAMENTO EUROPEO

• Co-legislatore (dal trattato di 
Amsterdam 1997)

• Presidente: Roberta Metsola

• 705 membri

• Ma non stava a Strasburgo?

• Rappresentanza politica

• Gruppi politici
• PPE (FI+SVP), S&D (PD), RENEW (IV, 

+E), ID (Lega), ECR (FdI), NI (M5S quel 
che resta)

• Plenaria e commissioni

• Migliori feste





ALTRE ISTITUZIONI/AGENZIE

• Banca Centrale Europea

• Corte di Giustizia dell’Ue

• Comitato economico e sociale

• Comitato delle Regioni

• Agenzie sorelle:
• EFSA, EMA, ECDC, ECHA etc…



LA CO-DECISIONE



IL «TRILOGO»





UE COME ANTITRUST



ALTRE COMPETENZE ESCLUSIVE



FILE «CALDI» 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..

- Vaccini+terapie COVID-19 + IP waiver

- MD + IVD regulations

- Mental health (ma non legislativo)

- Commissione parlamentare COVI (erede BECA)

- EU4Health e Horizon Europe (ricerca è campo tradizionale)

- Digital health: European Health Data Space





COVID-19: LA SVOLTA

• 16 settembre 2020, discorso sullo Stato dell’Unione: vdL annuncia European Health Union 
(e anche EHDS)



CASE STUDY: EHDS
• A che serve:

• «Spina dorsale» dell’European Health Union

• Electronic health records + e-prescriptions: condividere propri dati anche all’estero con 
potenziamento 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 mln

• EU4Health, Digital Europe, Horizon Europe, Recovery (10-12 mln)

• 1.4 miliardi di risparmio solo per digitalizzazione dei servizi di salute

• Problematiche
• Privacy è complessa (si parla di GDPR+)

• Stakholders non «salutari»

• Interoperabilità richiede infrastrutture comuni

• La parte davvero misteriosa è 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 certificate) + 
menzione del Consiglio europeo

• Roadmap/ inception impact 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



• Ricerca epidemiologica (supporto big data + AI)

• Diagnosi da remoto (telemedicina)

• App per diagnosi e tracking

• Digital health records

• COVID certificate > e-prescriptions



HAVE YOUR SAY



RIFERIMENTI NORMATIVI

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

• Digitali
• GDPR
• Artificial intelligence Act
• Data Governance ACT
• Data Act
• Security of network and information systems (NIS) Cybersecurity



CHE RUOLO GIOCA IL PE

• Co-legislatore: «piazza» emendamenti

• Le INI: risoluzioni non legislative (attenti a scovarle!)

• Potere di inchiesta tramite commissioni ad hoc (BECA, COVI)

• Scrutinio democratico su legislazione secondaria «oscura» 
chiamata comitologia

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



DUE SITI UTILI



LA ‘NOSTRA’ COMMISSIONE: ENVI







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 più tempo trasposizione se direttiva (EHDS è regolamento 
quindi è direttamente applicabile e c’è meno spazio interpretativo)



DOMANDE?

Piccolo spazio pubblicità:

Non perdete la newsletter settimanale del super team 

salute di EURACTIV con Giedrė Peseckytė, Clara Bauer-

Babef, Amalie Holmgaard Mersh, e Gerardo Fortuna. 

Ogni mercoledì pomeriggio – e da settembre ci sarà 

anche un podcast


