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SOCIETA ITALIANA DI HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

0 SCOrso giugno si

sono tenute le ele-

zioni europee del

2024 per eleggere

i 705 eurodeputati,
in rappresentanza dei 27
Stati membri della Unione
Europea (Ue). Trai compiti
delParlamentoeuropeo,vi
e l'elezione del Presidente
della Commissione e l'ap-
provazione dei suoi singoli
membri. Compito che ha
bloccato il parlamento
in sei mesi di trattative e
che é statofinalmente rag-
giunto sebbene con non
trascurabili funambolismi
politici. La Commissione
europea € una delle prin-
cipali istituzioni in quanto
svolge una parte centrale

nel funzionamento dell'Ue
essendone listituzione
esecutiva e amministra-
tiva, con un ruolo chiave
nell’iniziativa legislativa,
nell'esecuzione delle po-
litiche e nella rappresen-
tanza internazionale. Tra
i suoi compiti principali vi
& la proposizione di nuove
leggi, il ruolo di guardiano
del trattato, lamministra-
zione del bilancio dell'Ue,
e la promozione degli in-
teressi generali della Ue
e dei suoi cittadini. E com-
posta da un presidente,
attualmente Ursula

von der Leyen, e
26 commissari,
uno per ogni
Stato membro

con specifici portafogli
(es. ambiente, economia,
istruzione). Tra i commis-
sari entrati finalmente in
carica vi e 'Ungherese
Olivér Varhely, commis-
sario Ue per la Salute e il
benessere animale, che ha
contestualmente assunto
gliimpegni affidatigli dalla
Presidente della Commis-
sione con la Lettera di Mis-
sione.Apartiredallenuove
competenze che, come re-
citato nella nuova dicitura
mettono in primo piano la
logica di One Health, ovve-
ro l'interconnessione tra
salute umana, animale e
ambientale, il nuovo com-
missario dovra affrontare
guestionicruciali, tracuila

riforma della legislazione
farmaceutica, lampliamen-
to dell'accesso ai farmaci e
ai dispositivi medici.

Per comprendere il ruolo
della Commissione sui temi
di salute dobbiamoricorda-
re che su questi argomenti
'Ue non ha competenze
esclusive, ma & chiamata
ad intervenire la dove gli
obiettivi non possono es-
sere sufficientemente rag-
giunti a livello nazionale
e possono essere meglio
realizzati a livello europeo
attraverso azioni di coor-
dinamento e di sostegno
delle iniziative nazionali.
Nella realta europea so-
no quindi molti i temi per i
qualilinterventodellaCom-
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missione e del Parlamento
europeo puo avere ruolo
nellincidere sulla capacita
di fare salute in ogni stato
membro. Basti pensare ai
processidiregolamentazio-
ne dei prodotti, nel nostro
caso farmaci e Dispositivi
Medici, che rappresen-
ta, forse, il tema portante
della Comunita europea.
Lo standard di prodotto e
a tutti gli effetti l'elemento
cardine per lo sviluppodiun
mercato comune scevro da
conflitti doganali. Rappre-
sentano inoltre elementi di
valore comunitario anche il
tema della trasformazione
digitale e quello piu ampio
delle politiche di sostegno
alla sanita pubblica, come
il contrasto alle diffusioni
epidemiche.

Un esempio attuale & sen-
zaltroil Regolamento Euro-
peo perla Htaapprovatonel
dicembredel 2021dal Parla-
mento Europeo su proposta
dellaCommissione, avanza-
ta nel 2018. Il Regolamento
Hta iniziera proprio il pros-
simo 12/1/2025 il percorso
quinguennale perlasuapie-
na applicazione con l'obbli-
gatorieta della valutazione
clinica congiunta (Jca- Joint
Clinical Assessment) dei
farmaci oncologici. La de-
finizione e promulgazione
di un regolamento europeo
Hta, riflette pienamente il
principio di sussidiarieta
e risponde all’esigenza di
armonizzare aspetti del

In virtu dell’articolo 168 del
Trattato sul funzionamento
dell’Unione europea (Tfue),
la salute pubblica e una
competenza condivisa tra
['Unione europea (Unione) e i
suoi Stati membri.

mercato interno che ri-
guardano il settore sani-
tario. Obiettivo dichiarato
& quindi duplice, ovvero
apportare beneficio alla
salute dei cittadini in modo
omogeneo allinterno della
Ue e garantire il concetto
di mercato unico europeo
e quindi lo sviluppo di im-
presa attraverso standard
di qualita condivisi.

Nello specifico, per la nuo-
va legislatura la Missione
assegnata dalla Presi-
dente della Commissione
al Commissario Varhely
prevede il rafforzamento
deitemidellaprevenzione,
la resilienza e la compe-
titivita dei sistemi sanita-
ri, migliorando l'accesso
ai trattamenti avanzati e
diversificando le catene
di approvvigionamento
e l'applicazione di un ap-
proccio One Health nel-
le politiche sanitarie. La
lettera di missione impe-
gna il neo commissario
a portare avanti le politi-
che per lirrobustimento
della capacita interna di
produzione di farmaci e

dispositivi medici creando
anche unambiente favore-
vole all'innovazione nelle
tecnologie sanitarie. Ne
sono a tal proposito sen-
tinelle importanti l'atteso
Critical Medicines Act, la
riforma e aggiornamento
delle politiche sui farma-
ci e sui Dispositivi Medici
oltre all'European Biotech
Act. A questi primi impegni
si aggiungono i temi della
prevenzione delle malattie
lungo tutto il corso della
vita, con particolare rife-
rimento alla lotta contro il
cancroealle politichediin-
centivazione alla lotta alla
micocrobicoresistenza.lLa
Presidente von der Leyen,
richiama inoltre l'attenzio-
ne del Commissario per il
prossimo quinguennio sui
temi legati agli stili di vita
(tabacco, social media) e
ambientali con attenzione
allo Spreco Alimentare e
alla sicurezza alimentare.
Ma a nostro avviso, senza
nulla togliere agli impor-
tanti punti sovraesposti,
sono gli ultimi due messia
fuoco nella lettera di mis-
sione che possono rap-
presentare la prossima
sfida significativa della
Commissione europeaper
lo sviluppo di una politica
sovranazionale mirante al
sostegnodell'innovazione
in sanita e allo sviluppo di
politiche sanitarie guida-
te dai dati. Al commissario
Varhely & infatti chiesto di

preparare un piano d'azio-
neeuropeosullasicurezza
informatica degli ospedali
e dei fornitori di assisten-
za sanitaria (Cybersecuri-
ty) e di Promuovere ['uso
dellintelligenza artificiale
e aumentare le capacita
di sequenziamento del ge-
noma (Spazio Europeo dei
DatiSanitari). Duetemifon-
damentali per recuperare
il divario con Stati Uniti e
Cina in termini di compe-
tenze digitali e sull'Intel-
ligenza Artificiale in un
quadro di garanzia della
sicurezza dei cittadini, di
sviluppo della trasforma-
zione digitale in sanita,
ma anche di opportunita
di sviluppo industriale.
Potremmo definirlo un
programma ambizioso, e
forse difficile darealizzare
date le attuali premesse
politiche con una maggio-
ranza sfilacciata e un qua-
drointernazionale sul pun-
to di esplosione. Tuttavia
dobbiamo tifare perché sia
dato spazio allo sviluppo
di politiche attive in que-
sto settore per superare
l'attuale stallo sull'uso
secondario dei dati, per lo
sviluppo di una lAin sanita
etica e accessibile, per lo
sviluppo di una capacita di
innovazione europea ca-
pace dientrare nella gran-
de partita dell'innovazione
tecnologica in sanita che e
evidente passera da |A e
genomica.
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