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Deutscher Bundestag

parleu2o02o0de

Europe in the pandemic: research and innovation for a more resilient
health system
Video conference on 7 September 2020 — programme

Conference of Chairpersons of Committees on Health, Research and Digital Affairs from the national
parliaments and the European Parliament as part of the Parliamentary Dimension of Germany’s
Presidency of the Council of the EU

14:00 hrs Welcome and opening remarks by Thomas Oppermann,
Vice-President of the German Bundestag

14:05 hrs Session 1
Solidarity and sovereignty: for a more resilient health system in Europe
Chaired by: Erwin Riiddel
Chairman of the German Bundestag’s Committee on Health

Keynote statement: Sandra Gallina
Deputy Director-General of the European Commission’s Directorate-
General for Health and Food Safety

Keynote statement: Dr Peter Liese
Member of the European Parliament’s Committee on the Environment,
Public Health and Food Safety

Keynote statement: Dr Andrea Ammon

Director of the European Centre for Disease Prevention and Control
(ECDC)

14:30 hrs Discussion
Contributors:

Manuel Hoferlin
Chairman of the German Bundestag’s Committee on the Digital Agenda

Manuel Pizarro Castro

Substitute member of the European Parliament’s Committee on the
Environment, Public Health and Food Safety, and co-author of a paper
on EU health policy issued in light of the pandemic by several Members
of the European Parliament

Possible points for discussion:




Europe in the pandemic: research and innovation for a
more resilient health system
Video conference on 7 September 2020 — programme

16:00 hrs

16:15 hrs

16:40 hrs

17:50 hrs

18:00 hrs

What lessons should be drawn from the COVID-19 pandemic for the
health policy of the EU and its member states? How can the response to
a “second wave” be improved?

Should the EU member states cooperate more closely on health matters?
In what areas might this be constructive?

What measures could provide the EU and its member states with a
greater degree of sovereignty in handling health matters?

How can digital options for overcoming the crisis be used more
effectively?

Break

Session 2
Cross-border cooperation in health research and European research
funding to support sustainable crisis management

Chaired by: Dr Ernst Dieter Rossmann
Chairman of the German Bundestag’s Committee on Education,
Research and Technology Assessment

Keynote statement: Jean-Eric Paquet
Director-General of the European Commission’s Directorate-General for
Research and Innovation

Keynote statement: Dr Petra de Sutter
Chair of the European Parliament’s Committee on the Internal Market
and Consumer Protection

Keynote statement: Professor Christian Drosten
Director of the Institute of Virology at Berlin’s Charité hospital

Discussion

Possible points for discussion:

What measures could help further strengthen health research in the EU?
Are the existing research networks in the EU sufficient in terms of the
exchange of knowledge on COVID-19 and for fighting future pandemics?
Which areas of research should receive targeted funding in terms of
fighting COVID-19 and future pandemics?

How can better use be made of the digital options in this area?

Closing remarks

End of the video conference



INTRODUZIONE

Nell'ambito della dimensione parlamentare della presidenza tedesca del
Consiglio dell'Ue, il 7 settembre 2020 si svolgera in videoconferenza una
riunione dei Presidenti delle Commissioni competenti in materia di salute,
istruzione e ricerca e affari digitali dei Parlamenti nazionali e del Parlamento
europeo.

La videoconferenza dal titolo "L'Europa nella pandemia: ricerca e
innovazione per un sistema sanitario piu resiliente" sara articolata in due
sessioni:

1) Solidarieta e sovranita: per un sistema sanitario piu resiliente in
Europa;

2) Cooperazione transfrontaliera nella ricerca sanitaria e
finanziamenti europei per la ricerca a sostegno della gestione
sostenibile delle crisi.

La presidenza tedesca mette in evidenza alcuni interrogativi ai quali si
cerchera di fornire risposte (si veda, al riguardo, anche la pagina dell'evento):
Quali lezioni si possono trarre dalla pandemia di COVID-19? Come
rafforzare la protezione sanitaria europea comune € la cooperazione
transfrontaliera nel settore sanitario? Quali misure vengono prese per
garantire la fornitura di medicinali in Europa? Quale sostegno puo fornire la
ricerca nei confronti delle nuove sfide del sistema sanitario e per la sovranita
digitale europea? Come possono essere utilizzati nuovi mezzi di
comunicazione e intelligenza artificiale per un'assistenza sanitaria sicura?
Quale contributo puo dare la digitalizzazione a una gestione efficace delle
crisi?



https://www.parleu2020.de/en#tile_events_container_691244=event_tile_680516_1&tiles_events_container_691244=event_tile_680516_1
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SESSIONE I - SOLIDARIETA E SOVRANITA: PER UN SISTEMA SANITARIO
PIU RESILIENTE IN EUROPA

1) Le competenze dell'UE in materia sanitaria

In base all'articolo 168 del TFUE, 1'azione dell'Unione in materia sanitaria
completa le politiche nazionali e "si indirizza al miglioramento della sanita
pubblica, alla prevenzione delle malattie e affezioni e all'eliminazione delle
fonti di pericolo per la salute fisica e mentale. Tale azione comprende la lotta
contro i grandi flagelli, favorendo la ricerca sulle loro cause, la loro
propagazione e la loro prevenzione, nonché l'informazione e l'educazione in
materia sanitaria, nonché la sorveglianza, l'allarme e la lotta contro gravi
minacce per la salute a carattere transfrontaliero". L'Unione incoraggia
inoltre la cooperazione tra gli Stati membri, 1 quali coordinano tra di essi, in
collegamento con la Commissione, le rispettive politiche ed 1 rispettivi
programmi nei succitati settori. L'articolo 168 stabilisce, tra l'altro, che
"l'azione dell'Unione rispetta le responsabilita degli Stati membri per la
definizione della loro politica sanitaria e per l'organizzazione e la fornitura
di servizi sanitari e di assistenza medica. Le responsabilita degli Stati
membri includono la gestione dei servizi sanitari e dell'assistenza medica e

l'assegnazione delle risorse loro destinate"!.

Al fine di sostenere i Governi nazionali per le questioni relative alla salute,
I'UE ha istituito due apposite agenzie: il Centro europeo per la prevenzione e
il controllo delle malattie (ECDC), che valuta e controlla le minacce di
malattie emergenti per coordinarne la risposta, e 1'"Agenzia europea per i
medicinali (EMA), che gestisce (con riferimento all'UE) la valutazione
scientifica della qualita, della sicurezza e dell'efficacia di tutti i farmaci (si
veda infra).

Dallo scoppio della pandemia di Covid-19 la Commissione europea sta
coordinando una risposta comune europea, agendo con decisione per
rafforzare le strutture e gli interventi nei settori della sanita pubblica e
attenuare l'impatto socioeconomico nell'Unione europea. La presidente della
Commissione europea Ursula von der Leyen ha istituito un feam europeo di
risposta _al coronavirus, che si occupa, tra l'altro, di prevenzione e
approvvigionamento, misure di soccorso e previsioni.

Per una panoramica della legislazione dell'Ue in materia sanitaria si veda 1'apposita pagina sul
sito ufficiale dell'UE.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX:12016E168
http://www.ecdc.europa.eu/en/Pages/home.aspx
https://www.ema.europa.eu/
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/overview-commissions-response_it
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/european-commissions-action-coronavirus_it
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/european-commissions-action-coronavirus_it
https://eur-lex.europa.eu/summary/chapter/public_health.html?root_default=SUM_1_CODED%3D29&locale=it

Sul sito della Commissione europea ¢ inoltre disponibile una cronistoria
dell'azione dell'UE, che comprende anche le misure adottate in campo
sanitario?.

2) Il nuovo programma "UE per la salute' (EU4Health)

I1 28 maggio scorso la Commissione europea ha presentato il programma
per la salute per il periodo 2021-2027 denominato "UE per la salute"
(Eudhealth) (COM(2020)405). 11 programma sostituira il precedente
programma d'azione dell'UE per la salute, relativo al periodo 2014-2020 e
istituito con regolamento (UE) n. 282/2014.

La dotazione finanziaria del programma - secondo la suddetta proposta di
regolamento - ¢ di 10,4 miliardi di euro a prezzi correnti (9,4 miliardi a prezzi
costanti) per il periodo 2021-2027, di cui circa 1,9 miliardi provenienti dal
bilancio europeo e circa 8,5 miliardi provenienti dalle risorse del Next
Generation EU (NGEU, il Fondo per la ripresa)’. Occorre tuttavia ricordare
che l'accordo sul Quadro finanziario pluriennale 2021-2027 e sul suddetto
Next Generation EU - accordo raggiunto lo scorso 21 luglio dal Consiglio
europeo” e che deve essere ora concretato in corrispondenti provvedimenti,
adottati dai competenti organi dell'Unione europea - contempla un drastico
ridimensionamento delle risorse finanziarie relative al programma
Eudhealth, rispetto a quelle summenzionate; l'accordo prevede infatti di
destinare a tale programma 1,67 miliardi di euro, nell'ambito del bilancio
europeo pluriennale 2021-2027°.

Il Parlamento europeo, nella risoluzione approvata nella sessione
straordinaria del 23 luglio scorso, ha giudicato negativamente le riduzioni di

Per un riepilogo delle misure messe in campo dalle Istituzioni europee per contrastare la
pandemia si rinvia alla Nota su atti dell'Ue n. 44/15 del Servizio studi del Senato, L'epidemia
COVID-19 e I'Unione europea (Aggiornata al 24 luglio 2020).

Per il nuovo bilancio pluriennale dell'lUE proposto dalla Commissione europea si veda la
comunicazione COM(2020)442 e la proposta modificata di regolamento che stabilisce il QFP
2021-2027 (COM(2020)443) a cui si affianca lo strumento dell'UE per il sostegno dell'economia
dopo la pandemia di Covid-19, il cosiddetto Next Generation EU (COM(2020)441). Per
l'illustrazione dettagliata delle nuove proposte relative al QFP si rinvia al Dossier n. 83/DE,
"Videoconferenza dei membri del Consiglio europeo - 19 giugno 2020".

Per dettagli sugli esiti del suddetto Consiglio europeo, si veda il dossier del Servizio studi del
Senato (dossier europeo n. 86) e dell'Ufficio Rapporti con I’Unione europea della Camera dei
deputati (documentazione per le Commissioni n. 20). Per una sintesi delle Conclusioni e per il
relativo testo si veda Documenti dell'Unione europea n. 11, Conclusioni del Consiglio europeo
del 17, 18, 19, 20 e 21 luglio 2020.

Si ricorda che nel bilancio 2014-2020 sono stati stanziati per la salute 449,4 milioni di euro (si
veda il citato Regolamento (UE) 282/2014). Nella stessa giornata del 21 luglio, la Commissaria
europea per la salute, Stella Kyriakides, pur considerando l'accordo complessivo raggiunto in
seno al Consiglio europeo un passo avanti storico e un investimento senza precedenti nella
ripresa economica dell'lUE, ha espresso delusione per il risultato in materia di salute,
rammaricandosi che 1'ambiziosa proposta della Commissione di rafforzare la preparazione alle
crisi e la resilienza dell'Ue non sia stata mantenuta (si veda Agence Europe, n. 12533 del 23

luglio).



https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/timeline-eu-action_it
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/timeline-eu-action_it
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?qid=1592990063438&uri=CELEX:52020PC0405
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32014R0282&from=EN
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0206_IT.pdf
http://www.senato.it/service/PDF/PDFServer/BGT/01161793.pdf
http://www.senato.it/service/PDF/PDFServer/BGT/01161793.pdf
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:4524c01c-a0e6-11ea-9d2d-01aa75ed71a1.0002.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?qid=1591705387155&uri=CELEX:52020PC0443
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020PC0441R(01)&rid=2
http://www.senato.it/service/PDF/PDFServer/BGT/01155229.pdf
https://www.senato.it/service/PDF/PDFServer/BGT/01161684.pdf
http://www.senato.it/service/PDF/PDFServer/BGT/01161471.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32014R0282&from=EN
https://agenceurope.eu/en/bulletin/sommaire/12533
https://agenceurope.eu/en/bulletin/sommaire/12533

risorse prospettate dal summenzionato accordo del Consiglio europeo del 21
luglio in settori cruciali, tra cui la salute e la ricerca, rilevando altresi che il
ridimensionamento dei programmi nei suddetti due settori rappresenta un
pericolo nel contesto di una pandemia globale. La risoluzione esprime,
quindi, una ferma posizione a difesa di un finanziamento adeguato del
Quadro finanziario pluriennale 2021-2027 e dei relativi investimenti e
politiche a lungo termine ed afferma che il Parlamento europeo non
approvera il suddetto Quadro finanziario fino a quando non sara raggiunto un
accordo soddisfacente nei prossimi negoziati (tra il Parlamento medesimo ed
il Consiglio dell'Unione europea).

Si segnala al riguardo 1'avvio, il 27 agosto, dei negoziati interistituzionali
sul QFP tra il Consiglio dell'Ue, la Commissione europea e il Parlamento
europeo, che dovrebbero proseguire a settembre. Secondo fonti di stampa, il
Parlamento europeo mirerebbe ad ottenere maggiori finanziamenti per la
sanita pubblica e per alcuni programmi europei, tra cui Orizzonte Europa®.

Premessa tale evoluzione del quadro finanziario, che potrebbe
condurre ad una revisione della proposta di programma in oggetto, si da
qui di seguito conto del contenuto della suddetta versione presentata il
28 maggio.

La Commissione europea afferma che il programma EU4Health dara un
contributo significativo alla ripresa post Covid-19; il programma ¢ inteso a:
migliorare la salute della popolazione dell'UE; rafforzare la resilienza dei
sistemi sanitari; promuovere l'innovazione nel settore sanitario; aiutare gli
Stati membri nel conseguimento degli obiettivi di sviluppo sostenibile delle
Nazioni unite’; colmare le lacune evidenziate dalla crisi di Covid-19 in
termini di gestione delle crisi, capacita dei sistemi sanitari e investimenti;
rispondere ad altre sfide che 1 sistemi sanitari si troveranno ad affrontare a
lungo termine; in particolare, queste ultime questioni sono rappresentate da:

v" le disuguaglianze in termini di stato di salute tra gruppi demografici,
Paesi e regioni, e I'accesso a servizi di assistenza sanitaria preventiva
e terapeutica di buona qualita e a prezzi accessibili;

v le malattie non trasmissibili (in particolare il cancro), la salute
mentale, le malattie rare e 1 rischi connessi ai determinanti della salute;

v' la distribuzione disomogenea delle capacita dei sistemi di assistenza
sanitaria;

v' gli ostacoli all'ampia diffusione e all'uso ottimale delle innovazioni
digitali nonché al loro potenziamento;

6
7

Si veda Agence europe n. 12544 del 25 agosto.

Questi ultimi sono 17 obiettivi che fanno parte dell'Agenda 2030 per lo sviluppo sostenibile
sottoscritta nel settembre 2015 dai Governi dei 193 Paesi membri dell’ONU. Rappresentano
obiettivi comuni su un insieme di questioni importanti per lo sviluppo (tra gli altri, la lotta alla
poverta, I’eliminazione della fame nel mondo e il contrasto al cambiamento climatico).
L'obiettivo n. 3 ¢ volto ad assicurare benessere e salute per tutti e per tutte le eta.



https://unric.org/it/agenda-2030/
https://unric.org/it/agenda-2030/
https://agenceurope.eu/en/bulletin/sommaire/12544

v' laumento degli oneri sanitari derivanti dal degrado e
dall'inquinamento dell'ambiente, riguardanti in particolare la qualita
dell'aria, dell'acqua e del suolo, come pure dai cambiamenti
demografici.

La Commissione europea intende lavorare in stretta collaborazione con gli
Stati membri per garantire che il sostegno fornito dal programma sia basato
sulle esigenze nazionali. Il programma dovra essere dinamico e flessibile per
adattarsi alle nuove sfide emergenti e per rispondere agli interessi dell'UE e
degli Stati membri tenendo conto dell'evoluzione delle loro esigenze e
priorita.

Il programma persegue tre obiettivi generali:

1) proteggere le persone dell'Unione dalle gravi minacce per la salute a
carattere transfrontaliero;

2) assicurare la disponibilita e 1'accessibilita economica di farmaci,
dispositivi medici e altri prodotti di rilevanza per la crisi e sostenere
l'innovazione;

3) rafforzare isistemi sanitari e il personale sanitario, anche mediante
la trasformazione digitale, un coordinamento piu intenso tra gli Stati
membri e lo scambio costante di migliori pratiche e di dati.

Tali obiettivi sono da perseguire attraverso una serie di obiettivi specifici,
se del caso in linea con l'approccio "One health", il quale riconosce che la
salute umana e quella animale sono interconnesse e che le malattie possono
essere trasmesse dall'uomo agli animali e viceversa.

Gli obiettivi specifici indicati dalla Commissione comprendono: garantire la
disponibilita di riserve o di scorte di prodotti da mobilitare in caso di crisi; garantire
l'accessibilita, anche da un punto di vista economico, di prodotti di rilevanza per le
crisi e di altre forniture sanitarie essenziali; rafforzare la capacita del sistemi sanitari
di incoraggiare la prevenzione e di promuovere 1'eccellenza del personale medico e
sanitario; sostenere la prevenzione e la diagnosi delle malattie non trasmissibili;
sostenere 1'uso prudente ed efficiente dei farmaci; sostenere il contributo dell'UE
alle iniziative internazionali e mondiali in campo sanitario.

Il programma finanziera solo le azioni volte a raggiungere i1 suddetti
obiettivi. La Commissione ha individuato un elenco non esaustivo di
possibili azioni.

Tale elenco comprende:

v' sostegno e consulenza su misura e specifici per Paese, destinati ai Paesi o
gruppi di Paesi con le esigenze piu pressanti, tramite gemellaggi, pareri di
esperti e sostegno tra pari, e cosi via;

programmi di formazione e di scambio per il personale medico e sanitario;
nuovi meccanismi per gli appalti di beni e servizi necessari alla prevenzione
e alla gestione delle crisi sanitarie;

AN



v' audit, riguardanti, ad esempio, i dispositivi di preparazione e risposta degli
Stati membri (tra cui quelli concernenti la gestione delle crisi, la resistenza
antimicrobica, la vaccinazione), al fine di garantirne 1'efficacia;

v’ sperimentazioni cliniche per accelerare lo sviluppo e l'autorizzazione di
farmaci e vaccini innovativi, sicuri ed efficaci, e 1'accesso ai medesimi;

v’ collaborazione e partenariati transfrontalieri, anche in regioni
transfrontaliere, in vista del trasferimento e del potenziamento di soluzioni
innovative, comprese quelle digitali, ad esempio attraverso le reti di
riferimento europee (ERN);

v’ creazione e coordinamento di laboratori di riferimento e di centri di
eccellenza dell'Unione;

v’ investimenti in progetti precursori per iniziative ad alto valore aggiunto € in
infrastrutture sanitarie critiche;

v’ diffusione, gestione e manutenzione delle infrastrutture di servizi digitali;

v/ attivita di analisi, quali studi, raccolta dati e valutazione comparativa.

La partecipazione al programma ¢ aperta ai soggetti giuridici stabiliti in
uno Stato membro o in un Paese terzo rientrante in alcune categorie e alle
organizzazioni internazionali.

Il programma sara attuato mediante gestione diretta (in via principale) e
indiretta (attraverso organizzazioni internazionali e loro agenzie, e altri
organismi istituiti ai sensi dei trattati). Parte dei compiti volti a conseguire gli
obiettivi del programma potrebbero infatti essere affidati alle agenzie
decentrate dell'Ue, tra cui il Centro europeo per la prevenzione e il controllo
delle malattie (ECDC).

I finanziamenti saranno erogati sotto forma di sovvenzioni, premi e
appalti. Sono previsti poi operazioni di finanziamento misto e finanziamenti
cumulativi con altri programmi dell'Ue.

I finanziamenti saranno disponibili a decorrere dal 1° gennaio 2021.

Il programma lavorera in sinergia con altri strumenti di finanziamento nel
settore sanitario previsti dal Quadro finanziario pluriennale 2021-2027:

v il Fondo sociale europeo Plus (FSE+) (per il sostegno ai gruppi
vulnerabili nell'accesso all'assistenza sanitaria);

v" il Fondo europeo di sviluppo regionale (FESR) (per il miglioramento

delle infrastrutture sanitarie regionali);

Orizzonte Europa (per la ricerca e 1'innovazione in campo sanitario);

RescEU (per la costituzione di scorte di forniture mediche di

emergenza);

v" il programma Europa digitale (per la creazione dell'infrastruttura
digitale necessaria per gli strumenti sanitari digitali).
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3) Lo strumento di sostegno per la gestione della crisi pandemica del
Meccanismo europeo di stabilita (MES)

Tra gli strumenti approvati dall’UE per fronteggiare gli effetti della crisi
da COVID-19 sul piano economico e sociale, vi ¢ un nuovo Strumento di
sostegno per la gestione della crisi pandemica (Pandemic Crisis Support)
che, istituito nell'ambito del Meccanismo europeo di stabilita (MES) attuale,
¢ volto a finanziare i costi dell'assistenza sanitaria nazionale.

Il Meccanismo _europeo di stabilita (MES) ¢ stato istituito nel 2012 per fornire
assistenza finanziaria ai Paesi dell'Eurozona che si trovano in gravi difficolta
finanziarie o ne sono minacciati.

I MES ha un capitale sottoscritto totale di circa 704 miliardi di euro mentre ¢ di
circa 80 miliardi di euro il capitale effettivamente versato dagli Stati membri.
Con 125,3 miliardi di euro (17,7%) I'Italia ¢ terza per contributo al capitale del
MES, dopo la Germania (190 miliardi - 26,9%) e la Francia (142 miliardi - 20,2%);
¢ terza (14,3 miliardi di euro), dopo Germania (21,7 miliardi) e la Francia (16,3
miliardi), anche con riferimento a quanto effettivamente versato finora.
L'accesso all'assistenza finanziaria del MES, previa domanda da parte di uno
Stato membro, avviene sulla base di rigorose condizioni che sono definite in un
memorandum d'intesa e che possono spaziare da un programma di aggiustamento
macroeconomico (in caso di ricorso a prestiti) al rispetto costante di condizioni di
ammissibilita predefinite.

Finora il MES ha fornito assistenza finanziaria soltanto a Cipro, Grecia e Spagna e
allo stato attuale non vi sono programmi di assistenza finanziaria attivi.

Nel dicembre 2017 la Commissione europea aveva presentato una proposta di
regolamento per la trasformazione del Meccanismo in un Fondo monetario
europeo (FME) basato sulla struttura finanziaria e istituzionale del MES ma
ancorato all'ordinamento giuridico dell'UE; tuttavia la proposta ¢ stata superata da
una soluzione diversa, tuttora in corso di definizione, i cui tratti salienti sono stati
decisi in sede di Eurogruppo (poi confermati dai leader dell'UE a livello di Vertice
euro) che prevede, almeno in questa fase, solamente una revisione del Trattato
istitutivo del MES (accordo sulla revisione del Trattato del MES (testo in
italiano)). Per approfondimenti si rinvia al seguente dossier .

Tuttavia, la finalizzazione della riforma, che era stata prevista per il primo
trimestre di quest'anno, con riserva comunque della conclusione delle procedure di
ratifica nazionali, ha subito una battuta d'arresto a causa dello scoppio della
pandemia COVID-19, allorché 'Eurogruppo ¢ stato invitato dai leader dell'UE ad
arrestare temporaneamente 1 negoziati per lavorare su un insieme di strumenti da
adottare per fronteggiare gli effetti della crisi sul piano economico e sociale.

Il nuovo Strumento di sostegno alla crisi pandemica, approvato dal
Consiglio dei governatori del MES il 15 maggio 2020, ¢ basato sulle esistenti
linee di credito precauzionali (ECCL) del MES ed ¢ disponibile, per la durata
della crisi, per tutti gli Stati dell'Eurozona, per finanziare i costi diretti e
indiretti dell'assistenza sanitaria nazionale, di cura e prevenzione, dovuti
alla crisi da COVID-19, sostenuti dal 1° febbraio 2020.
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Le caratteristiche principali dello Strumento sono state fissate
dall'Eurogruppo dell'8 maggio 2020 (dichiarazione).

Innanzitutto, 1'Eurogruppo, concordando con le valutazioni preliminari
della Commissione europea, ha confermato I'ammissibilita di tutti gli Stati
dell'eurozona allo Strumento.

L'unico requisito per accedere alla linea di credito consistera
nell’impegno da parte degli Stati richiedenti ad utilizzare le risorse per
sostenere il finanziamento interno dell'assistenza sanitaria diretta e
indiretta e 1 costi relativi alla cura e alla prevenzione causati dall'emergenza;
a tal fine, gli Stati richiedenti predisporranno un dettagliato Piano di risposta
alla pandemia. Come precisato, inoltre, dalla Commissione europea in una
lettera del Vicepresidente Dombrovskis ¢ del Commissario Gentiloni,
richiamata nella citata dichiarazione dell’Eurogruppo, verra applicato un
quadro di monitoraggio e rendicontazione semplificato, e la “sorveglianza
rafforzata” (enhanced surveillance) sara focalizzata sul reale utilizzo dei
fondi per le spese sanitarie, senza I’attivazione di ulteriori obblighi
informativi, lo svolgimento di missioni specifiche in loco in aggiunta a quelle
normalmente previste nell'ambito del Semestre europeo e la predisposizione
di un progetto di programma di aggiustamento macroeconomico.
L'Eurogruppo rende noto, altresi, che il MES implementera il suo sistema di
early warning (allerta precoce) per garantire il rimborso tempestivo dei
prestiti erogati.

L'ammontare complessivo massimo delle risorse a disposizione di
ciascuno Stato sara il 2% del PIL del rispettivo Stato alla fine del 2019 (si
tratterebbe di circa 240 miliardi di euro totali; circa 35/36 miliardi di euro
per I'lItalia).

Sempre sulla base della dichiarazione dell’Eurogruppo, la scadenza
media massima dei prestiti sara di 10 anni e il relativo costo definito
secondo modalita favorevoli adattate alla natura eccezionale della crisi. Gli
Stati potranno avanzare richieste di sostegno fino al 31 dicembre 2022 (ma
il termine potra essere rivisto in base all'andamento della crisi) e,
successivamente, rimarrebbero comunque impegnati a rafforzare i loro
fondamentali economici e finanziari, in linea con 1 quadri di coordinamento
e sorveglianza economica e fiscale dell'UE, compresa l'eventuale flessibilita
applicata dalle istituzioni dell'UE. Il periodo di disponibilita iniziale per
ciascun prestito sara di 12 mesi e potra essere prorogato due volte per 6 mesi.

4) 1lsostegno ai sistemi sanitari nell’ambito dell’iniziativa REACT-EU

Secondo quanto concordato dai leader dell’UE (si veda, in particolare,
I’accordo raggiunto a livello di Consiglio europeo del 17-21 luglio 2020), i
futuri programmi della politica di coesione 2021-2027 (FESR, Fondo di
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coesione e FSE+) dovranno offrire sostegno agli strumenti della ripresa, tra
I’altro sul piano della resilienza dei sistemi sanitari nazionali.

Ai tradizionali programmi della politica di coesione si aggiungerebbe la
nuova iniziativa REACT-EU (47,5 miliardi di euro, tutti tramite Nex?
generation EU) specificamente adottata, per gli anni 2021-2022, per
assegnare risorse supplementari volte a rafforzare l'economia e
I'occupazione nelle regioni maggiormente colpite dalla pandemia COVID-19
e a preparare una ripresa verde, digitale e resiliente.

REACT-EU sosterrebbe in modo particolare i servizi sanitari ¢ le
PMI, il mantenimento e la creazione di posti di lavoro, specie per le persone
in situazioni di vulnerabilita, 'occupazione giovanile e l'accesso ai servizi
sociali. Gli Stati membri potrebbero, inoltre, aumentare la dotazione dei
programmi destinati agli indigenti.

Specie nel caso del FESR, le risorse aggiuntive dovrebbero essere utilizzate
principalmente per sostenere investimenti in prodotti e servizi a carattere
sanitario e per fornire sostegno alle PMI sotto forma di capitale di esercizio o di
sostegno agli investimenti, con l'inclusione dei costi operativi e del personale
nonch¢ delle misure per la salute ¢ la sicurezza.

Sarebbe inclusa la flessibilita eccezionale introdotta quest'anno dalle
Iniziative di investimento in risposta al coronavirus (che hanno previsto
misure specifiche volte a mobilitare investimenti nei sistemi sanitari degli
Stati membri e in altri settori delle loro economie in risposta alla pandemia),
con tanto di procedure semplificate, la possibilita di trasferire risorse tra fondi
e categorie di regioni e un allentamento delle norme sul cofinanziamento,
cosi da permettere un finanziamento interamente a carico del bilancio
dell'UE. I fondi aggiuntivi sarebbero assegnati in funzione della gravita
delle ripercussioni sociali ed economiche della crisi, incluso il livello di
disoccupazione giovanile e la prosperita relativa di ciascuno Stato membro.

5) 1lsostegno della BEI al settore sanitario italiano

Per il rafforzamento della sanita pubblica italiana, la Banca europea
per gli investimenti (BEI) si ¢ impegnata ad affiancare il Governo italiano
con un finanziamento di 2 miliardi di euro, pari a circa i due terzi delle
risorse previste dal cosiddetto “decreto rilancio” nel settore sanitario (3
miliardi e 250 milioni di euro).

Il prestito finanziera gli interventi inclusi nei piani di emergenza
predisposti dalle regioni in risposta alla pandemia e, in particolare:

o il rafforzamento della rete ospedaliera con 3.500 nuovi posti letto
per la terapia intensiva, 4.225 in semi-intensiva, quattro strutture
mobili per 300 posti di terapia intensiva, ristrutturazione di 651 pronto
soccorso, materiali di consumo e attrezzature sanitarie, mezzi di
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trasposto sanitari e personale sanitario aggiuntivo, anche temporaneo,
per 9.600 unita;

o 1l supporto per l'assistenza territoriale, con il rafforzamento di
infrastrutture e sistemi digitali per 1’assistenza domiciliare e
residenziale e per il monitoraggio da remoto, attivazione di centrali
operative regionali per il monitoraggio dei pazienti.

6) Preparazione sanitaria a breve termine dell’UE per affrontare futuri
focolai di Covid-19

La Comunicazione della Commissione europea "Preparazione sanitaria a
breve termine dell’UE per affrontare futuri focolai di Covid-19" del 15 luglio
presenta misure a breve termine volte a rafforzare la preparazione sanitaria
contro nuovi focolai di Covid-19 (si veda anche il Comunicato stampa della
Commissione europea).

La Commissione premette che una vigilanza costante e una risposta rapida
da parte della Commissione e degli Stati membri sono fondamentali per
contenere la diffusione del virus ed evitare 1'imposizione di nuove misure di
blocco generalizzato.

La Comunicazione indica una serie di azioni prioritarie per le autorita
nazionali, la Commissione e le agenzie dell'Ue.

In particolare, si prevedono le seguenti linee di intervento:

v/ aumentare la copertura dei test, il tracciamento dei contatti e la
sorveglianza da parte degli enti sanitari pubblici, al fine di mappare i
cluster e contenere la diffusione dei focolai.

La Comunicazione chiede, tra l'altro, agli Stati membri di condurre, tra
luglio e settembre, degli stress test dei sistemi di tracciamento dei contatti
e delle capacita di eseguire e distribuire i test. Poiché sono stati identificati
focolai localizzati, gli stress test dovrebbero essere eseguiti a livello locale
e dovrebbero basarsi su scenari specifici, come focolai in settori mirati quali
1 macelli, gli ambienti educativi e le abitazioni residenziali, e potrebbero
essere successivamente allargati ad altre aree di attivita. Sempre tra luglio e
settembre gli Stati membri, la Commissione e 'ECDC dovranno completare
I'implementazione delle app di tracciamento dei contatti interoperabili. La
Commissione europea, contestualmente alla Comunicazione, ha adottato
una decisione di esecuzione, volta a sostenere l'interoperabilita delle
applicazioni mobili di tracciamento e di allerta oltre i confini nazionali
all'interno dell'UE. La Commissione e gli Stati membri dovrebbero inoltre
concludere un accordo a livello europeo sulle strategie e metodologie di test
allineate. L'ECDC e gli Stati membri dovranno rafforzare il sistema di
assistenza primaria e di sorveglianza ospedaliera. L'"ECDC collaborera con
gli Stati membri per consigliare le migliori pratiche, al fine di contribuire a
rafforzare 1 sistemi esistenti che sostengono la sorveglianza a livello
nazionale. Al fine di migliorare la comprensione e la sorveglianza delle
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dinamiche epidemiologiche, I'ECDC dovrebbe pubblicare orientamenti
per indagini specifiche su focolai, relativamente, ad esempio, a contesti
nosocomiali, a potenziali eventi di "superdiffusione"” (ad esempio,
assembramenti di massa) e a contesti lavorativi speciali (tale misura ¢ attesa
per il mese di agosto). La Commissione per il mese di ottobre dovrebbe
istituire un registro a livello dell'UE per la prevenzione e la riduzione dei
rischi epidemiologici. Esso sara complementare ad altre piattaforme e
garantira l'accesso aperto e l'interoperabilita delle piattaforme di dati che
contengono dati sulla COVID-19;

garantire la regolare fornitura di dispositivi di protezione
individuale, medicinali e dispositivi medici, attraverso appalti
comuni di emergenza e scorte strategiche dell'UE.

La Commissione chiede agli Stati membri di identificare le esigenze di
forniture mediche, le capacita di produzione nazionali e le scorte di
attrezzature essenziali. Gli Stati membri dovranno inoltre fare pieno uso
degli strumenti esistenti, come |'accordo di approvvigionamento congiunto,
per 'acquisto e lo stoccaggio di attrezzature mediche essenziali, e garantire
iniziative nazionali coordinate per garantire scorte nazionali (tra luglio e
settembre). Tra settembre e ottobre la Commissione europea organizzera
uno scambio delle migliori pratiche tra gli Stati membri sul riutilizzo,
l'adattamento e il rafforzamento delle linee di produzione delle attrezzature
mediche. La Commissione garantira inoltre 1'accesso alle terapie Covid-19
attualmente in fase di sperimentazione clinica tramite accordi di fornitura
con aziende farmaceutiche. La Commissione chiede poi alllECDC di
pubblicare orientamenti sulle attrezzature di protezione medica e personale
riutilizzabili (misura attesa per il mese di luglio);

assicurare che la sanita pubblica sia in grado di attivarsi in tempi
rapidi e in qualsiasi momento per la gestione di un massiccio afflusso
di pazienti, con modalita che non determinino effetti negativi in altri
settori dell'assistenza sanitaria. Tali capacita saranno conseguite anche
mediante il sostegno finanziario per il trasporto di personale medico e
di pazienti tra gli Stati membri e il coordinamento, attraverso il
meccanismo unionale di protezione civile, dell'invio di squadre
mediche di emergenza e di materiali nei Paesi che ne facciano
richiesta;

prevedere misure non farmaceutiche mirate e localizzate, nonché lo
scambio tempestivo di informazioni sull'efficacia delle misure
reintrodotte.

Tra le azioni previste, la pubblicazione da parte dell'lECDC e del JRC
(Centro comune di ricerca, o CCR) di un manuale dell'UE sugli interventi
non farmaceutici relativi al COVID-19, al fine di assistere gli Stati membri
nella calibrazione delle misure di sanita pubblica sulla base di diversi
parametri e criteri (misura prevista per il mese di agosto);

sostenere i gruppi vulnerabili, come gli anziani, le persone con
patologie pregresse e le persone socialmente emarginate, attraverso la
condivisione delle migliori pratiche in materia di effettuazione di test,
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assistenza e cura, anche per quanto riguarda il sostegno psicosociale e
la salute mentale.

Le azioni prevedono, tra l'altro, I'erogazione, da parte dell'ECDC, di corsi
di formazione online specifici, rivolti al personale in prima linea che lavora
con gruppi vulnerabili;

v' ridurre l'impatto dell'influenza stagionale, in modo da evitare una

pressione supplementare sui sistemi di assistenza sanitaria gia
sovraccarichi, mediante 1'aumento della copertura vaccinale e altre
misure, ad esempio garantendo ulteriori acquisizioni di vaccini
antinfluenzali a livello nazionale.
Tra le azioni previste, la pubblicazione da parte del'ECDC di: indicazioni
scientifiche sull'infrastruttura di vaccinazione per l'influenza stagionale in
un focolaio di Covid-19; linee guida per la gestione clinica e il protocollo di
trattamento per la diagnosi e la gestione differenziale dell'influenza e della
Covid-19 (misure previste per il mese di luglio). La Commissione chiede
agli Stati membri di anticipare 1'avvio delle campagne di vaccinazione, di
ampliare 1 gruppi target e di preparare le infrastrutture di vaccinazione
adattate per l'influenza stagionale in un focolaio di Covid-19.

7) L'EMA e 'ECDC

L'EMA (Agenzia europea per 1 medicinali) ¢ un'agenzia decentrata
dell'Unione europea responsabile della valutazione scientifica, della
supervisione e del monitoraggio della sicurezza dei medicinali nell'UE.

L'EMA contribuisce agli sforzi globali nella lotta contro la Covid-19,
accelerando lo sviluppo e l'approvazione di trattamenti e vaccini sicuri ed
efficaci, sostenendo la continua disponibilita di medicinali nell'Unione
europea e fornendo informazioni affidabili a pazienti e operatori sanitari.

L'EMA ha istituito task force dedicate per affrontare le sfide scientifiche,
normative e operative create dalla pandemia di COVID-19 e ha avviato il suo
piano di continuita operativa.

La task force sulla pandemia di Covid-19 (ETF) assiste gli Stati membri dell’UE
e la Commissione europea nell'intraprendere azioni normative e amministrative
rapide e coordinate per lo sviluppo, l'autorizzazione e il monitoraggio della

sicurezza di farmaci e vaccini destinati al trattamento e alla prevenzione della
Covid-19.

La task force sulla Covid-19 si occupa di rispondere alle sfide scientifiche,
normative e amministrative in rapida evoluzione create dalla pandemia e di
salvaguardare la continuita delle attivita dell'Agenzia, adattando continuamente il
piano di continuita aziendale della stessa, se necessario (per una panoramica della
governance del'EMA con riferimento alla Covid-19, si rimanda all'apposita pagina
del suo sito).
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Lo scorso 3 luglio scorso I'EMA ha pubblicato un documento sui
trattamenti e i vaccini contro la Covid-19, nel quale rende noto di essere in
contatto con sviluppatori di 144 potenziali farmaci e di 35 potenziali vaccini.

Lo scorso 1° luglio I'EMA ha approvato una Dichiarazione sugli studi
clinici della Coalizione internazionale delle autorita di regolamentazione dei
medicinali (Icmra), che delinea le caratteristiche degli studi che hanno
maggiori probabilita di generare prove di efficacia e incoraggia un adeguato
reclutamento dei pazienti e la rendicontazione pubblica dei risultati.

L'ECDC (Centro europeo per la prevenzione ¢ il controllo delle malattie)
¢ l'agenzia europea che provvede a monitorare l'epidemia di Covid-19,
fornisce valutazioni di rischio e linee guida di salute pubblica, nonché
consulenze agli Stati membri®. Inoltre, pubblica statistiche quotidiane sui
contagi e 1 decessi nel mondo, nell'UE, nello Spazio economico europeo
(SEE) e nel Regno Unito. Cura poi l'aggiornamento quotidiano dei dati
pubblici sulla Covid-19, che riporta il numero di nuovi casi e dei decessi
segnalati per giorno e per Paese, rispetto al totale della popolazione (riferita
all'anno 2018).

L'ultima valutazione rapida dei rischi ¢ stata pubblicata lo scorso 10 agosto. Il
documento, che rappresenta 1'undicesimo aggiornamento dal 17 gennaio scorso,
analizza il rischio di un'ulteriore escalation di Covid-19 nei Paesi Ue/See e nel
Regno Unito.

Nel complesso, secondo il documento, il rischio di un'ulteriore escalation di
Covid-19 ¢ moderato per i Paesi che continuano ad applicare misure multiple, tra
cui il distanziamento fisico e il tracciamento dei contatti, ¢ molto alto per i Paesi
che non attuano o non applicano tali misure.

La strategia di risposta deve essere basata sulla pianificazione della preparazione
e guidata da valutazioni del rischio, tenendo conto del contesto nazionale
(situazione epidemiologica, risorse, situazione socio-politica). In generale, la
risposta nazionale si basa su test e tracciamento dei contatti, seguiti dall'isolamento
dei casi e dei contatti identificati, dal trattamento dei casi e dalle misure di salute
pubblica per prevenire o ridurre 1 tassi di trasmissione nella comunita.

II documento propone quindi una serie di opzioni che prevedono:

v' pianificazione strategica dei differenti scenari;

v’ monitoraggio ¢ valutazione sia della situazione epidemiologica che
dell'impatto degli interventi relativi alla salute pubblica;

v’ strategia relativa ai test ('lECDC raccomanda di massimizzare gli sforzi per
offrire test tempestivi a tutti i casi sintomatici, compresi i casi lievi);

v’ tracciamento dei contatti;

v" misure non farmacologiche (misure igieniche, distanziamento fisico,
tracciamento dei contatti, limiti agli assembramenti, uso di mascherine nella

8 Per dettagli sul'lECDC si veda anche la Nota 49/UE a cura del Servizio studi del Senato.
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https://www.ecdc.europa.eu/en
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https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-rapid-risk-assessment-20200810.pdf
http://www.senato.it/service/PDF/PDFServer/BGT/00969299.pdf

v

v

comunita, telelavoro, isolamento e quarantena, protezione dei soggetti
vulnerabili, eventuali misure aggiuntive, tra cui le restrizioni ai viaggi);
misure mirate relative a contesti specifici (strutture sanitarie, carceri e altri
contesti professionali);

efficace comunicazione dei rischi.

Tra 1 piu recenti documenti pubblicati dall'ECDC si ricordano anche i seguenti
rapporti tecnici (disponibili in lingua inglese):

v' Test su tutta la popolazione di Sars-Cov2: esperienze dei Paesi e
potenziali approcci nell'Ue/See e nel Regno Unito (19 agosto), che

riassume le esperienze e le prospettive dei Paesi relative all'applicazione
di diversi approcci di test sulla popolazione;
v" Cluster e focolai di Covid-19 in contesti professionali nell'Ue/See e nel

Regno Unito (11 agosto), che mira ad identificare i possibili fattori che
contribuiscono alla trasmissione della Covid-19 in vari contesti
professionali, tra cui quelli sanitari;

v' Obiettivi per il test Covid-19 in ambito scolastico (10 agosto), che
fornisce una panoramica dei principali obiettivi dei test nelle scuole e che

comprende lo studio sul ruolo dei bambini nella trasmissione della
Covid-19;

v Covid-19 nei bambini ¢ ruolo degli ambienti scolastici nella trasmissione
della Covid-19 (6 agosto 2020), che illustra l'epidemiologia e le

caratteristiche della malattia nei minorenni nei Paesi Ue/See e nel Regno
Unito e fornisce una valutazione dei servizi educativi e scolastici nella
trasmissione della Covid-19.

8) La posizione del Parlamento europeo

Il 10 luglio scorso il Parlamento europeo ha approvato, con 526 voti
favorevoli, 105 contrari e 50 astensioni, la risoluzione sulla "Strategia
dell'UE in materia di sanita pubblica dopo la crisi della COVID-19", che

definisce 1 principi dell'azione dell'UE nel settore sanitario all'indomani della
pandemia (s1 veda il Comunicato stampa del Parlamento europeo).

Nella risoluzione il Parlamento europeo, tra I'altro:

v

AN

chiede che le istituzioni europee e gli Stati membri traggano i giusti
insegnamenti dalla crisi da COVID-19 e si impegnino in una cooperazione
molto piu forte nel settore della salute; chiede pertanto una serie di misure
volte a creare un'unione sanitaria europea;

sottolinea che il trattato consente di intraprendere un'azione molto piu
europea di quanto sia stato fatto finora;

chiede l'integrazione degli aspetti sanitari in tutte le politiche pertinenti;
invita la Commissione, gli Stati membri e 1 partner globali a garantire un
accesso rapido, equo ed economicamente accessibile per tutte le persone

17


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/population-wide-testing-sars-cov-2-country-experiences-and-potential-approaches
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su scala globale ai vaccini e alle terapie futuri contro la COVID-19, non
appena saranno disponibili;

invita gli Stati membri a effettuare con urgenza prove di stress dei loro
sistemi sanitari, al fine di individuare carenze e di verificare se siano pronti
per affrontare un'eventuale recrudescenza della COVID-19 ed altre crisi
sanitarie future;

chiede che la procedura di aggiudicazione congiunta dell'UE sia utilizzata
per l'acquisto di vaccini e terapie contro la COVID-19 e che essa sia
utilizzata con maggiore regolarita al fine di evitare che gli Stati membri
siano in concorrenza tra di essi;

chiede che I'imminente strategia farmaceutica dell'UE contenga misure per
rendere 1 farmaci essenziali disponibili piu velocemente in Europa;

invita la Commissione a proporre la creazione di un meccanismo europeo
di risposta sanitaria (EHRM);

chiede la creazione di una piattaforma di scambio digitale, come il portale
dei dati sulla COVID-19;

invita la Commissione europea a rafforzare il ruolo dell'ECDC e
del'EMA;

chiede la creazione di un organismo europeo equivalente all'Autorita
statunitense per la ricerca e lo sviluppo avanzati in campo biomedico
(BARDA), cui affidare la responsabilita degli appalti e dell'elaborazione di
contromisure per combattere il bioterrorismo, le minacce chimiche, nucleari
e radiologiche, nonché l'influenza pandemica e le malattie emergenti;
invita I'Unione a cooperare pienamente con I'OMS e gli altri organismi
internazionali ai fini di contrastare le malattie infettive, conseguire una
copertura sanitaria universale e rafforzare i sistemi sanitari a livello globale.

18



SESSIONE II - COOPERAZIONE TRANSFRONTALIERA NELLA RICERCA
SANITARIA E FINANZIAMENTI EUROPEI PER LA RICERCA A SOSTEGNO

1)

DELLA GESTIONE SOSTENIBILE DELLE CRISI

Cooperazione e finanziamenti di progetti di ricerca

Nell'anno in corso, la Commissione europea ha avviato diverse azioni
speciali in materia di pandemia, intese ad affrontare I'epidemiologia ed a
sviluppare la preparazione e la risposta ai focolai, la diagnostica, 1 trattamenti
e 1 vaccini, nonché le infrastrutture e le risorse che consentono questa
ricerca’.

La Commissione ¢ 1 Ministeri nazionali, durante la videoconferenza
informale del Consiglio "Competitivita" (Ricerca) del 7 aprile scorso, hanno
concordato il primo piano d'azione ERAvsCorona, che prevede 10 azioni
coordinate prioritarie a breve termine per combattere il virus SARS-CoV-2
(st veda, al riguardo, il comunicato stampa rilasciato dalla Presidenza croata
allora in carica).

Tali azioni prevedono:

1)
2)
3)
4)
5)

6)

7)

8)
9)

il coordinamento del finanziamento dei fondi per la R&I contro il virus
SARS-CoV-2;

l'estensione e il supporto di grandi studi clinici a livello europeo per la
gestione clinica dei pazienti con virus SARS-CoV-2;

nuovi finanziamenti per approcci innovativi e rapidi per rispondere al virus
SARS-CoV-2 e assicurare risultati rapidi rilevanti per la societa e un piu alto
livello di preparazione dei sistemi sanitari;

un supporto crescente alle aziende innovative;

la creazione di opportunita per altre fonti di finanziamento, per contribuire
alle azioni di ricerca e innovazione sul virus SARS-CoV-2;

la costituzione di uno sportello unico per il finanziamento della ricerca e
dell'innovazione sul virus SARS-CoV-2 (consultabile al seguente indirizzo:
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/covid-
19);

l'istituzione di una task force di ricerca e innovazione ad alto livello sul virus
SARS-CoV-2;

la garanzia per i ricercatori dell'accesso alle infrastrutture di ricerca e ai dati.
la creazione di una piattaforma europea di condivisione dei dati di ricerca sul
virus SARS-CoV-2;

Per una panoramica sulle varie iniziative legate alla ricerca e all'innovazione sul virus SARS-

CoV-2 si veda la pagina sul sito della Commissione europea (in lingua inglese).
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10) I'organizzazione di un hackathon paneuropeo (#EUvsVirus), che si ¢ poi
svolto il 27 aprile scorso; ad esito dell'evento, ospitato dalla Commissione
europea in collaborazione con gli Stati membri, sono state individuate 117
soluzioni innovative per sostenere la ripresa europea e mondiale dalle
conseguenze della pandemia (si veda il Comunicato stampa della
Commissione europea).

Il piano d'azione sta gia dando i primi risultati. Tra essi:

1) il finanziamento, annunciato lo scorso 11 agosto dalla Commissione
europea, di 23 progetti di ricerca con 128 milioni di euro, assegnati
nell'ambito di Orizzonte 2020, il programma di ricerca e innovazione dell’UE
per il periodo 2014-2020, di cui al regolamento (UE) n. 1291/2013. Tali fondi
fanno parte dei 1,4 miliardi di euro che la Commissione ha impegnato a
favore dell'iniziativa di "Risposta globale contro il virus SARS-CoV-2"1°,
varata dalla Presidente Ursula von der Leyen nel maggio 2020. Ai progetti
partecipano 347 équipe di ricerca di 40 Paesi, delle quali 34 provenienti da
16 Paesi al di fuori dell’lUE (si veda il Comunicato stampa della
Commissione europea);

2) il finanziamento, mediante 48,2 milioni di euro (provenienti da
Orizzonte 2020), di 18 progetti per sviluppare strumenti diagnostici, terapie
e vaccini e per prepararsi ad affrontare le epidemie. A ci0 si aggiungono un
finanziamento di 117 milioni di euro a sostegno di 8 progetti incentrati sulla
diagnostica e le terapie nell'ambito dell'iniziativa in materia di medicinali
innovativi'! ed un finanziamento (attraverso il Consiglio europeo per
l'innovazione'?) di 150 milioni di euro destinati alle idee innovative;

3) l'assegnazione di circa 166 milioni di euro a 36 aziende con idee
innovative per combattere la pandemia di virus SARS-CoV-2 (si veda il
Comunicato stampa della Commissione europea dell'8 giugno scorso).

Sempre nell'ambito del programma Orizzonte 2020 lo scorso 6 luglio la Banca
europea per gli investimenti e la compagnia biofarmaceutica CureVac hanno
firmato un contratto di prestito da 75 milioni di euro per lo sviluppo e la produzione
su larga scala di vaccini, compreso il candidato vaccino di CureVac contro il virus
SARS-CoV-2 (si veda il Comunicato stampa della Commissione europea). Il
prestito BEI sosterra le attivita di CureVac per completare il suo nuovo impianto di
produzione di acido ribonucleico messaggero (mRNA) a Tubinga, in Germania.

10 Si veda al riguardo la pagina sui fondi di Orizzonte 2020 destinati alla risposta al virus SARS-
CoV-2.

"' L'iniziativa in materia di medicinali innovativi (IMI) ¢ una partnership pubblico-privata (tra la
Commissione europea e l'industria farmaceutica) sostenuta attraverso Orizzonte 2020.

2 11 Consiglio europeo per l'innovazione (CEI) ¢ uno sportello unico per i finanziamenti
all'innovazione volto a tradurre le scoperte scientifiche in nuove imprese e a consentire alle
imprese di crescere piu rapidamente. Attualmente in fase pilota, il CEI diventera una realta a tutti
gli effetti dal 2021 nell'ambito di Orizzonte Europa, il prossimo programma di ricerca e
innovazione dell'UE (fonte: Commissione europea).
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https://www.imi.europa.eu/
https://ec.europa.eu/research/eic/index.cfm
https://ec.europa.eu/research/eic/index.cfm
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/it/ip_20_1007
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https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation/financing-innovation_en
https://ec.europa.eu/research/eic/index.cfm
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/it/IP_19_1694
https://ec.europa.eu/italy/news/20190627_Consiglio_europeo_per_linnovazione_la_CE_nomina_membri_comitato_consultivo_it

2) Il programma quadro per la ricerca 2021-2027: Orizzonte Europa

Ad Orizzonte 2020 succedera per il settennio 2021-2027 il Programma
quadro Orizzonte Europa (COM (2018) 435), proposto dalla Commissione
europea a maggio 2018. Tale programma assorbe la maggior parte della
rubrica 1 del Quadro finanziario pluriennale 2021-2027'3. Il programma &
stato poi oggetto di proposte di modifiche nel maggio 2020
(COM(2020)459), nell'ambito della revisione del QFP 2021-2027 alla luce
dell'emergenza sanitaria'*. A fronte del nuovo strumento europeo per la
ripresa - Next Generation EU (NGEU)" -, la Commissione europea ha infatti
previsto una rimodulazione degli stanziamenti dei programmi di cui si
compongono le rubriche di spesa principali del QFP.

Nella proposta modificata della Commissione europea si afferma che "le
misure per la ripresa e la resilienza previste dallo strumento europeo per la
ripresa saranno realizzate tramite i canali di attuazione che gia esistono nel
contesto di alcuni programmi specifici dell'Unione, proposti dalla
Commissione nell'ambito del Quadro finanziario pluriennale per il 2021-
2027, tra cui, appunto Orizzonte Europa". Si legge inoltre, per quanto
riguarda la ricerca e l'innovazione, che '"date le attuali circostanze
eccezionali, I'Europa ha bisogno di soluzioni rapide incentrate sulla R&I e
di una migliore comprensione scientifica delle malattie trasmissibili. Il
rafforzamento del programma permetterebbe di investire ingenti risorse di
R&I in misure di protezione economicamente accessibili e innovative, in
virologia, vaccini, cure e diagnostica, nonché di trasporre le scoperte della
ricerca in misure di politica sanitaria pubblica".

I1 polo tematico "Sanita" fa parte del secondo pilastro - denominato "Sfide
globali e competitivita industriale" - del programma Orizzonte Europa.

Gl altri pilastri sono:

v' "Scienza aperta" (pilastro I);
v " Innovazione aperta (pilastro III);

Vi ¢ poi la parte “Consolidamento dello Spazio europeo della ricerca'®.

La rubrica 1 prevede: Mercato unico, innovazione e agenda digitale, nella quale rientrano, tra gli
altri, il programma quadro per la ricerca e l'innovazione Orizzonte Europa e il Programma
spaziale.

Per il nuovo bilancio pluriennale dell'UE proposto dalla Commissione europea si veda la
comunicazione COM(2020)442 e la proposta modificata di regolamento che stabilisce il QFP
2021-2027 (COM(2020)443) a cui si affianca lo strumento dell'UE per il sostegno dell'economia
dopo la pandemia di Covid-19, il cosiddetto Next Generation EU (COM(2020)441). Per
l'illustrazione dettagliata delle nuove proposte relative al QFP si rinvia al Dossier n. 83/DE,
"Videoconferenza dei membri del Consiglio europeo - 19 giugno 2020".

Cftr. anche supra, in nota.

Per maggiori dettagli si invia alla Nota n. 56/UE a cura del Senato della Repubblica.
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La programmazione 2014-2020 del programma quadro Orizzonte 2020
prevede un budget di circa 65,5 miliardi di euro.

Nella proposta revisionata di maggio 2020 della Commissione europea, le
risorse per il Programma Orizzonte Europa nel settennio 2021-2027
passavano da 83,5 miliardi di euro (dotazione originaria nella proposta 2018
della Commissione) a 94,4 miliardi di euro (di cui 80,9 miliardi di euro
nell'ambito del QFP e 13,5 miliardi di euro nell'ambito del suddetto Next
Generation EU) per aumentare il sostegno europeo alle attivita di ricerca e
innovazione nei settori della salute e della transizione verde e digitale (le
cifre sono a prezzi costanti 2018). Il Parlamento europeo nella risoluzione del
17 aprile 2019 aveva chiesto che la dotazione di Orizzonte Europa fosse
aumentata a 120 miliardi di euro.

Nelle Conclusioni del 21 luglio, il Consiglio europeo propone invece una
dotazione finanziaria per l'attuazione del programma Orizzonte Europa
nell'ambito del QFP pari a 75,9 miliardi di euro, cui si sommano 5 miliardi
di euro a carico di Next Generation EU, per un totale di 80,9 miliardi di
euro (con una riduzione pari a 13,5 miliardi di euro rispetto alla proposta
revisionata della Commissione europea).

Come gia ricordato nella scheda relativa alla Sessione I, a fine agosto sono
stati avviati 1 negoziati sul QFP tra il Consiglio, il Parlamento e la
Commissione europea, che dovrebbero protrarsi anche nel mese di settembre.
Tra gli intenti del Parlamento europeo vi ¢ quello di ottenere maggiori
finanziamenti per Orizzonte Europa.

3) Attuazione della strategia europea per i vaccini

Il 27 agosto la Commissione europea ha firmato il primo contratto per
conto degli Stati membri dell'UE relativo all'acquisto di vaccini contro la
COVID-19. Il contratto, stipulato con la societa farmaceutica AstraZeneca,
permettera di acquistare un vaccino per tutti gli Stati membri dell'UE, oltre
che di donarlo ai Paesi a reddito medio-basso o ridistribuirlo ad altri Paesi
europei.

Grazie al contratto, gli Stati membri potranno acquisire 300 milioni di dosi
del vaccino prodotto da AstraZeneca, con un'opzione per l'acquisto di
ulteriori 100 milioni di dosi da distribuire in proporzione alla popolazione.

II contratto siglato il 27 agosto ¢ basato sull'accordo preliminare di acquisto

approvato il 14 agosto con AstraZeneca, che sara finanziato dallo strumento per il

sostegno di emergenza'’.

17" 1 Paesi membri dell"'alleanza inclusiva sui vaccini" (Francia, Germania, Italia, Paesi Bassi), che
avevano avviato i negoziati con AstraZeneca, avevano infatti chiesto alla Commissione che la
medesima subentrasse (stipulando un accordo per conto di tutti gli Stati membri). Riguardo allo
strumento per il sostegno di emergenza, cfr. infra.
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Il vaccino ¢ stato messo a punto dalla AstraZeneca e dall'universita di
Oxford e sara distribuito agli Stati membri una volta che ne sara dimostrata
l'efficacia e la sicurezza'®,

La Commissione continua a negoziare accordi simili con altri produttori
di vaccini e ha concluso con successo colloqui esplorativi con le societa.

I1 24 agosto la Commissione europea ha concluso colloqui esplorativi con la
societda Moderna per l'acquisto di un potenziale vaccino contro la COVID-19.
Moderna ¢ la quinta societa con cui la Commissione ha concluso colloqui, dopo
Sanofi-GSK il 31 luglio, Johnson & Johnson il 13 agosto, CureVac il 18 agosto.
L'ipotesi di contratto con Moderna consentirebbe a tutti gli Stati membri dell'UE di
acquistare il vaccino, nonché di donarlo ai Paesi a basso ¢ medio reddito o di
reindirizzarlo verso Paesi europei. Lo schema contrattuale prevede l'acquisto
iniziale di 80 milioni di dosi per conto di tutti gli Stati membri - con un'opzione di
acquisto di altre dosi (fino a ulteriori 80 milioni) -; le dosi verrebbero fornite non
appena sarebbero dimostrate la sicurezza e l'efficacia del vaccino. La Commissione
prosegue intense discussioni con altri produttori di vaccini (si veda il Comunicato
stampa del 24 agosto).

I contratti in esame rientrano nella procedura prevista dalla Strategia
europea per i vaccini, varata dalla Commissione europea lo scorso 17
giugno allo scopo di definire un approccio comune per accelerare lo sviluppo,
la produzione e la distribuzione di vaccini contro la malattia.

La strategia mira a garantire la disponibilita di vaccini sicuri ed efficaci in un
lasso di tempo compreso tra 12 e 18 mesi, se non prima. Per portare a buon fine
questa complessa impresa - afferma la Commissione -, bisogna effettuare prove
cliniche e parallelamente investire in capacita di produzione tali da produrre
milioni, se non miliardi, di dosi del vaccino efficace. La Commissione ¢ mobilitata
al massimo per sostenere gli sforzi di quanti sono impegnati nello sviluppo dei
vaccini (si veda il Comunicato della Commissione europea del 17 giugno 2020).

La strategia persegue i seguenti obiettivi:

v’ assicurare la qualita, sicurezza ed efficacia dei vaccini;

v’ garantire agli Stati membri e alla loro popolazione un accesso
tempestivo al vaccino, guidando al contempo lo sforzo di solidarieta a
livello globale;

v’ garantire a tutti nellUE un accesso equo a un vaccino dal costo
accessibile.

In materia, la Comunicazione identifica due linee di intervento
fondamentali:

1. Garantire la produzione di vaccini nellUE e, quindi, forniture
sufficienti agli Stati membri grazie ad accordi preliminari di acquisto con

18 Attualmente & in corso una sperimentazione clinica su larga scala che sembra portare risultati
promettenti per quanto riguarda la sicurezza e l'immunogenicita.
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1 produttori di vaccini tramite lo strumento per il sostegno di emergenza.
Finanziamenti supplementari e altre forme di sostegno possono essere messi
a disposizione in aggiunta a tali accordi.

Lo strumento per il sostegno di emergenza assiste gli Stati membri nei loro sforzi
per affrontare la pandemia di Covid-19. Esso fornisce un ampio ventaglio di
strumenti per rispondere alle esigenze che possono essere affrontate meglio in modo
strategico e coordinato a livello europeo. In quanto ramo finanziario della tabella di
marcia comune europea verso la revoca delle misure di contenimento della Covid-
19, lo strumento contribuisce ad attenuare le conseguenze immediate della
pandemia e ad anticipare la risposta alle esigenze relative all'uscita dall'emergenza
e alla ripresa.

2. Adattare il quadro normativo dell'UE all'attuale situazione di
emergenza e ricorrere alla flessibilita normativa esistente per accelerare
lo sviluppo, l'autorizzazione e la disponibilita dei vaccini, salvaguardando nel
contempo gli standard relativi alla loro qualita, sicurezza ed efficacia.

La procedura proposta dalla Comunicazione al fine di garantire il sostegno
allo sviluppo e alla produzione di vaccini nell’UE prevede una procedura
centralizzata d'appalto, che consentira agli Stati membri dell'UE di
beneficiare dell'opzione di acquistare vaccini attraverso un'unica gara
d'appalto. La Commissione precisa, al riguardo, che tale approccio comune
dell'UE rispettera sempre il principio di sussidiarieta e la competenza degli
Stati membri in materia di politica sanitaria: le politiche di vaccinazione
resteranno infatti nelle mani degli Stati membri.

Al fine di sostenere le imprese nello sviluppo e nella produzione di un
vaccino in tempi rapidi, la Commissione concludera accordi con i singoli
produttori di vaccini a nome degli Stati membri partecipanti - cosiddetti
accordi preliminari di acquisto -. Tali accordi saranno negoziati con singole
imprese in funzione delle esigenze specifiche di queste ultime e con
l'obiettivo di sostenere e garantire una fornitura adeguata di vaccini.

Gli Stati membri saranno coinvolti nella procedura sin dall'inizio, partecipando
alla scelta dei potenziali vaccini sperimentali. E prevista infatti la partecipazione di
esperti nazionali al Comitato direttivo che, sulla base di un accordo con gli Stati
membri partecipanti, assistera la Commissione su tutti gli aspetti relativi alla
conclusione dell'accordo preliminare di acquisto. La Commissione sara
responsabile delle procedure di appalto e dei contratti conclusi in base agli accordi
preliminari di acquisto, mentre gli Stati membri resteranno responsabili della messa
a disposizione e dell'uso del vaccino.

Quando sara provata la validita di uno dei vaccini che beneficiano del
sostegno, gli Stati membri potranno acquistarlo direttamente dal
produttore alle condizioni stabilite nell'accordo preliminare di acquisto.
Agli Stati membri sara dato accesso a una quantita di dosi di vaccino secondo
un criterio di ripartizione basato sulla popolazione.

24


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/AUTO/?uri=CELEX:32020R0521
https://ec.europa.eu/info/files/communication-european-roadmap-lifting-coronavirus-containment-measures_it
https://ec.europa.eu/info/files/communication-european-roadmap-lifting-coronavirus-containment-measures_it
https://ec.europa.eu/info/files/communication-european-roadmap-lifting-coronavirus-containment-measures_it

Le risorse finanziarie europee per la conclusione degli accordi
preliminari summenzionati coprono una parte dei costi iniziali sostenuti dai
produttori di vaccini (un'altra parte dei costi pud essere coperta mediante
prestiti della BEI - Banca europea per gli investimenti - garantiti dalla
Commissione europea). Le risorse summenzionate saranno attivate
utilizzando una quota dei 2,7 miliardi di euro che costituiscono la dotazione
- nell'ambito dei Fondi strutturali e di investimento europei (fondi SIE) - del
suddetto strumento per il sostegno di emergenza (qualora saranno necessarie
risorse supplementari per gli accordi preliminari in oggetto, gli Stati membri
potranno integrare 1 fondi SIE).

Ai fini della scelta dei produttori per la stipulazione degli accordi
preliminari di acquisto, la Comunicazione indica 1 seguenti criteri ("'mon
esaustivi'):

v' solidita dell'approccio scientifico e della tecnologia utilizzata;

v' progressi nelle sperimentazioni cliniche e capacita di fornire quantita
sufficienti di vaccino nel 2020 e nel 2021;

v costo;

<\

condivisione del rischio;

v’ responsabilitd (speciale copertura di responsabilita eventualmente
richiesta alle imprese);

v’ copertura - mediante la stipulazione di una pluralita di accordi
preliminari - di diverse tecnologie

v’ capacita di approvvigionamento attraverso lo sviluppo della capacita
produttiva all'interno dell'UE;

v' solidarieta globale (impegno dei produttori a mettere a disposizione dei
Paesi partner dell'Unione dosi di vaccini disponibili in futuro);

v' sussistenza di un dialogo gia avviato con le autorita di regolamentazione

dell'UE (inteso ad una successiva richiesta di un'autorizzazione dell'lUE

per I'immissione in commercio del vaccino o dei vaccini sperimentali).

La Commissione osserva che il meccanismo in esame trasferisce in parte
dai produttori alle istituzioni pubbliche il rischio del mancato superamento
della fase della sperimentazione clinica, in cambio della garanzia per gli Stati
membri di un accesso equo € a prezzo accettabile ai vaccini che saranno
disponibili.

Come accennato, la Commissione intende altresi, in collaborazione con
gli Stati membri e con 1'Agenzia europea per 1 medicinali (EMA), garantire
massima flessibilita nel processo normativo, al fine di accelerare
l'autorizzazione e la disponibilita di vaccini efficaci contro la Covid-19.

Ci0 comprende una procedura accelerata di autorizzazione all'immissione
in commercio dei vaccini, flessibilita in relazione all'etichettatura ¢
all'imballaggio degli stessi (per quanto concerne, ad esempio, gli obblighi di
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traduzione) e deroghe temporanee a determinate disposizioni della normativa
in materia di OGM. In merito a quest'ultimo punto, ¢ stato nel frattempo
adottato 11 Regolamento (UE) 2020/1043 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 15 luglio 2020, che prevede una deroga temporanea ad alcune
norme, con riferimento a sperimentazioni cliniche inerenti a medicinali
(destinati alla cura o alla prevenzione della malattia in oggetto) contenenti
organismi geneticamente modificati o da essi costituiti.

La strategia relativa ai vaccini in esame € stata presentata agli Stati membri
nel corso della videoconferenza dei Ministri della salute svolta lo scorso 12
giugno, nella quale si sarebbe registrato un generale apprezzamento per la
proposta della Commissione, sebbene siano state sollevate osservazioni in
merito alla necessita di trasparenza e pieno coinvolgimento degli Stati
membri nel processo, ai criteri di distribuzione dei vaccini e all'opportunita
di eventuali clausole di salvaguardia.

Si ricorda inoltre che la Commissione ha contribuito ad una delle
campagne per la raccolta di risorse finanziarie destinate alla vaccinazione,
alle cure ed ai test inerenti al Covid-19 (in particolare, la Commissione ha
contribuito con 1 miliardo di euro sotto forma di sovvenzioni ¢ 400 milioni
sotto forma di prestiti garantiti). Come ricorda anche la suddetta
Comunicazione, le campagne principali di raccolta di fondi sono due;
entrambe rientrano nel quadro collaborativo Access To Covid-19 Tools
Accelerator (ACT), facente capo, in primo luogo, all'Organizzazione
mondiale della sanita (OMS) ed al quale collaborano una serie di soggetti,
pubblici e privati, tra cui la medesima Commissione europea.

Si ricorda inoltre che I'EMA inoltre ha istituito una task force (ETF) per
interagire con gli sviluppatori di vaccini contro il Covid-19 e offrire sostegno
scientifico sin dalle prime fasi di sviluppo (si veda al riguardo la scheda sulla
Sessione I).

4) IL RUOLO DELLE TECNOLOGIE DIGITALI NELLA PANDEMIA DI
CovVID-19: DATI, INTELLIGENZA ARTIFICIALE E
SUPERCOMPUTER"®

I1 19 febbraio 2020 la Commissione europea ha adottato la sua strategia
digitale. L'importanza di questa strategia - che in generale mira a fare si che
le trasformazioni digitali vadano a beneficio dei cittadini e delle imprese - ¢
ancora maggiore nel contesto dell'emergenza epidemiologica, la quale ha
reso necessari 1'adozione di strumenti digitali per monitorare la diffusione del
virus, la ricerca e lo sviluppo di vaccini e trattamenti e l'allestimento dei
mezzi per lavorare con sicurezza da remoto.

19 Fonte: Commissione europea, risposta al coronavirus - Digitale.
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L'8 aprile la Commissione ha adottato una raccomandazione volta a
coadiuvare la revoca progressiva delle misure di contenimento del virus
SARS-CoV-2 mediante dati e applicazioni mobili. La raccomandazione
presenta una serie di misure e azioni per sviluppare un approccio comune
dell'UE per l'utilizzo di applicazioni e dati mobili in risposta alla pandemia.
La raccomandazione stabilisce 1 principi fondamentali per l'uso delle
applicazioni mobili utilizzate per adottare misure di distanziamento sociale e
per scopi di allerta, prevenzione e tracciamento dei contatti. Qualsiasi uso di
applicazioni e dati deve rispettare la sicurezza dei dati e 1 diritti fondamentali
sanciti dall'UE in materia di privacy e protezione dei dati.

Sulla base della raccomandazione, gli Stati membri, con il sostegno della
Commissione, hanno messo a punto un pacchetto di strumenti dell'UE per
I'uso di applicazioni mobili. Tale pacchetto, composto da linee guida e
specifiche tecniche, stabilisce i requisiti essenziali per queste app e riflette le
migliori pratiche nell'uso delle applicazioni mobili di tracciamento dei
contatti e di allarme per affrontare la crisi.

Dati, intelligenza artificiale (IA) e supercomputer, con il loro potere
analitico, sono risorse importanti per rilevare modelli di diffusione del virus
o potenziali trattamenti. L'intelligenza artificiale gioca anche un ruolo nel
potenziare i robot in tempi in cui l'interazione umana ¢ ridotta al minimo.
Anche le tecnologie digitali piut nuove ed emergenti, come il calcolo
quantistico o la blockchain, possono portare a soluzioni e approcci nuovi. |
dati saranno fondamentali per ideare strategie di recupero.

La Commissione Europea investira nell'uso dell'intelligenza artificiale per
accelerare la diagnosi di COVID-19 e migliorare il trattamento futuro dei
pazienti. Lo scorso maggio un software sviluppato per assistere il lavoro del
personale medico - mediante I'analisi delle immagini delle infezioni
polmonari - ¢ stato introdotto in 10 ospedali in tutta Europa. Tali centri si
trovano in Belgio, Estonia, Francia, Italia, Paesi Bassi, Portogallo, Romania,
Spagna e Svezia (si veda il Comunicato stampa della Commissione europea
del 19 maggio 2020). La Commissione europea investira nel costo della
diffusione dello strumento per un anno.

Tre potenti centri di supercalcolo europei — ubicati a Bologna,
Barcellona e Jiilich — sono attualmente utilizzati per la ricerca e lo sviluppo
di vaccini, trattamenti e test diagnostici per il virus SARS-CoV-2. Il loro
obiettivo ¢ mettere a confronto 1 modelli digitali della proteina del virus
SARS-CoV-2 tra di essi e con una banca dati di migliaia di medicinali
esistenti, per individuare le combinazioni di molecole attive che reagiscono
al virus. I supercomputer integrano il classico approccio clinico di prova ed
errore e la potenziale sperimentazione. Una casa farmaceutica e numerosi
grandi istituti di biologia e biochimica partecipano, fornendo accesso alle
loro banche dati di medicinali e composti. Il 31 gennaio 2020 ¢ stato avviato
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il progetto Exscalate4CoV, che ha ricevuto 3 milioni di euro di finanziamenti
dell'UE tramite 1l programma Orizzonte 2020. L'obiettivo del progetto (e del
relativo consorzio) ¢ costituito dalla selezione, mediante piattaforme di
supercalcolo, delle molecole piu promettenti per contrastare [’attuale
epidemia e dalla definizione di un modello operativo di intervento efficace
ed efficiente a livello europeo per eventi analoghi (i risultati saranno messi a
disposizione della comunita scientifica).
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Europe in the pandemic: research and innovation for a more resilient
health system - video conference on 7 September 2020
Memo: EP calls for EU health policy reform

I.  Legal bases of EU health policy

Articles 114 and 168 TFEU constitute the legal basis for EU health policy. Article 114(3) TFEU
states that a high level of health protection will be taken as the base when implementing the
single market. Article 168 TFEU stipulates that a high level of human health protection shall be
ensured in the definition and implementation of all Union policies and activities. Union action,
which shall complement national policies, shall be directed towards improving public health,
preventing physical and mental illness and diseases, and obviating sources of danger to physical
and mental health.

II.  Current calls for EU health policy reform

In its resolution of 10 July 2020 on the EU’s public health strategy post-COVID-19 (P9 _TA-
PROV(2020)0205), the European Parliament seeks to improve access to cross-border healthcare
and to create public health benefits through optimised coordination and promotion of best

practices between member states. The European Parliament sees room for improvement in the
implementation of health policy by the European Union within the scope of the public health
provisions set forth in the Treaties, which continue to be insufficiently utilised in its view. It also
believes that the current infrastructure for emergency response, including the European Centre
for Disease Prevention and Control (ECDC), the Cross-Border Health Threats Decision and the
Union Civil Protection Mechanism, has been tested to its limits during the current health crisis,
stating that cross-border threats to the health of the EU population, such as the COVID-19 virus,
can only be addressed together using cross-border approaches.

The European Parliament therefore calls for a number of measures to create a European Health
Union, including
e stepping up cooperation in the area of health - both between member states and with third
countries,
o effective measures to prevent and control infections and swift, equal and affordable access
to future COVID-19 vaccines,
e urgently carrying out stress tests on the national healthcare systems of the member states,
e calling on the European Commission to propose the creation of a European Health
Response Mechanism (EHRM) to respond to all types of health crises, to strengthen
operational coordination at EU level, and to monitor the constitution and the triggering of
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the strategic reserve of medicines and medical equipment and ensure its proper
functioning,

e creating a digital exchange platform to facilitate the exchange of epidemiological data and
similar,

e using the EU Pharmaceutical Strategy to address the problems in EU and global
pharmaceutical supply chains to increase the production of essential APIs and medicines
in Europe,

e establishing a communication portal for the public to allow the European Union to share
validated information, send alerts to citizens and fight against disinformation, and the
adoption of an EU action plan on transparency of health information and to combat
disinformation and

e acoordinated, collaborative and open approach in the field of research and innovation,
with a stronger role for the European Commission and member states in coordinating
health and epidemiological research.

Other ideas being considered are establishing a European Health Research Council, as recently
called for by 48 MEPs in a letter to the European Commission.

The letter states that a multidisciplinary council of this kind should set out a comprehensive
vision and a strategy based on scientific approaches.

The MEPs cite the following reasons for seeing a need to boost health research at EU level:

e persistent health inequalities within the EU are not acceptable and require a common
roadmap and pan-European research facilitating systems in addition to those at member
state level,

e a collective cross-border approach to health data is key for efficiency in times of crisis,

e health research needs a global and coordinated vision that promotes a holistic approach.
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I.  Health-policy measures at EU level

The COVID-19 pandemic and the ensuing supply shortages for medicinal products, as well as the
lack of coordination visible in some of the national measures taken by the EU member states,
have resulted in a far-reaching debate about EU sovereignty and solidarity in the field of health.
In this context, the European Commission has presented new strategies and made changes to
initiatives that were already planned.

II. New Pharmaceutical Strategy

The European Commission intends to present a new Pharmaceutical Strategy at the end of 2020,
with the aim of strengthening Europe’s strategic autonomy in the field of health. It opened a
second consultation on this subject on 16 June 2020, giving the general public the opportunity to
participate in shaping the future strategy until 15 September 2020.

According to Stella Kyriakides, the European Commissioner for Health, the Pharmaceutical
Strategy for Europe is to be a cornerstone of European health policy for the next five years. It is
part of the EU’s response to the challenges which have been further exacerbated by the COVID-19
pandemic and the structural problems concerning access, affordability and strategic autonomy
in the area of medicines.

One important aspect, the Commission has said, is reducing the EU’s dependence on imports
from third countries. Some of the active pharmaceutical ingredients needed to produce certain
medicines come from third countries — China and India, in particular. According to the
Commission, the COVID-19 crisis has shown that medicines, including vaccines, must be
available in the EU at all times.

The Pharmaceutical Strategy aims to examine legislative and non-legislative action to achieve
four specific objectives:

1. It must be ensured that patients across Europe can be supplied with new medicines and
therapies quickly and in all circumstances, and that there are fewer shortages of
medicines.

2. Medicines are to be made more affordable, and the “value for money” of medical
expenses is to be increased.
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3. Digitalisation is to be used to make sure that innovation and new scientific and
technological developments cater to the therapeutic needs of patients while at the same
time reducing the environmental footprint.

4. Efforts will also be made to reduce dependence on raw materials from non-EU countries,
to drive forward the harmonisation of international standards for the quality and safety of
medicines, and to support European pharmaceutical companies in competing at global
level on an equal footing.

In its resolution on the EU’s public health strategy post-COVID-19 (2020/2691(RSP)), adopted on
10 July 2020, the European Parliament also draws attention to the fact that “pharmaceutical
supply chains are reliant on active pharmaceutical ingredients or generics that are manufactured
in third countries, sometimes by only one factory globally” and that “the export bans imposed
during the COVID-19 health crisis highlighted the danger of relying solely on these supply
chains”.

In the context of the Pharmaceutical Strategy, a discussion is also taking place about how the
production of medicines can be relocated to the EU in order to achieve a greater degree of supply
sovereignty. According to Jens Spahn, Germany’s Federal Minister of Health, financial incentives
could conceivably be created for the preservation or relocation to the EU of facilities for the
manufacture of critical active ingredients.

III. EU4Health 2021 - 2027

The new “EU4Health” programme (COM(2020)405 final) is an EU response to the COVID-19
pandemic; it aims to enhance protection from cross-border health threats, to ensure the
availability of affordable medicines and medical equipment, and to strengthen the health systems
in the EU. The Regulation removes the health action programme from the European Social Fund
Plus (ESF+) and establishes it as a separate system. Under the European Council’s agreement of
21 July 2020, €1.67 billion has been allocated for the programme for the budget period from
2021 to 2027. The €7.7 billion of additional funding proposed by Charles Michel, President of the
European Council, did not find its way into the agreement on the Multiannual Financial
Framework. The European Parliament has already signalled that it will not agree to these
reductions.

EU4Health will make funding available to EU member states, health organisations and non-
governmental organisations. Once an agreement has been reached between the Council and the
European Parliament, the programme could launch on 1 January 2021. The financial resources
can be used to fund joint production and storage capacities for medicinal products and other
relevant infrastructure, analysis and research capacities, stockpiling, and the strengthening of
national health systems. Support for national systems can take the form of knowledge transfer
and cooperation at European level, as well as training and support for medical staff. It will also
be possible to support programmes to improve the regional distribution of the healthcare
workforce in the EU.
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I.  The role of tracing apps in breaking the chains of infection

The COVID-19 outbreak has demonstrated the vital role played by digital technology in
controlling pandemics. Corona tracing apps can make a significant contribution towards swift
identification of virus cases and prevention of further infections.

A key factor in the fight against pandemics is breaking the chains of infection. Support can be
provided to health authorities in their analogue tracking of infection chains by tracing apps in
which this process is automated, leading to existing chains of infection being broken much faster,
and preventing the creation of new ones. This can markedly slow the spread of the virus and
keep case numbers low until a vaccine has been developed.

Analogue methods on their own do not enable cases and infection chains to be traced as
effectively. Tracing apps collect almost all contact instances in which infection is not unlikely,
regardless of how brief the contact was and in which context it occurred, and do so anonymously
and in line with data protection and privacy standards.

II. Interoperability of national tracing apps for tracking COVID-19

On the basis of the Commission Implementing Decision on the cross-border exchange of data
between national contact tracing applications of 15 July 2020 ((EU) 2020/1023), SAP and
Deutsche Telekom are currently working on behalf of the European Commission on an exchange
platform for Corona app notifications, also referred to as an “Interoperability Gateway”. This
aims to ensure that in the future, the various different national warning apps can exchange
infection alerts across borders, as the COVID-19 pandemic can only be effectively tackled by
taking a cross-border approach.

First, interoperability is to be established for all Corona apps which store data in a decentralised
way, in other words on each individual smartphone, as is the case in Germany and Austria. The
aim of the next step is to establish interoperability with Corona apps that store data centrally, as
has thus far been the case in France and Hungary. The aim is to achieve this by late summer
2020.
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I.  The European Centre for Disease Prevention and Control

The European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC), which is based in Solna
(Sweden), took up its work in 2005. This EU agency was established on the basis of Regulation
(EC) 851/2004 of the European Parliament and of the Council of 21 April 2004. In their Decision
No 2119/98/EC of 24 September 1998, the European Parliament and the Council had already, as a
first step, set up a network for the epidemiological surveillance and control of communicable
diseases in the Community. Today, the ECDC employs 290 members of staff. Dr Andrea Ammon
was appointed as Director of the ECDC in 2017 for a five-year term of office.

The ECDC’s mission is to identify, assess and communicate current and emerging threats to
human health posed by communicable diseases. In this way, the ECDC aims to strengthen the
EU’s defences against infectious diseases across the board. It provides surveillance data and
scientific advice on 52 notifiable communicable diseases, disease outbreaks and other threats to
public health. The agency draws expertise from, in particular, health professionals, scientists and
trained epidemiologists among its own staff, from European scientific networks, and from the
health authorities of the member states.

The ECDC works closely with the European Commission and the member states, but also with
other EU agencies and non-EU organisations, including the European Medicines Agency (EMA),
the European Food Safety Authority (EFSA) and the World Health Organization (WHO).

The ECDC operates three systems for surveillance of infectious diseases:

e The Early Warning and Response System (EWRS) allows the European Commission, the
ECDC, WHO and the health authorities of the EU and EEA member states to exchange
information about prevention and about the coordination of measures to tackle
communicable diseases.

e The Epidemic Intelligence Information System (EPIS) ensures transparent and timely
information-sharing between the health authorities of the EU member states in order to
detect public health threats at an early stage and facilitate their reporting.

e The European Surveillance System (TESSy) is a communication tool used to exchange
information in relation to the prevention of communicable diseases which are relevant at
Community level.

The ECDC monitors developments in connection with COVID-19 and issues risk assessments to
support the member states and the European Commission in their measures to prevent its spread.

19



Europe in the pandemic: research and innovation for a
more resilient health system — video conference on 7
September 2020

Memo: Risk assessment in the EU and the role of the ECDC

II.  Political calls for greater coordination

At the Informal Meeting of Health Ministers on 16 July 2020, Jens Spahn, Germany’s Federal
Minister of Health, and Stella Kyriakides, the European Commissioner for Health, called for the
ECDC and EMA to be strengthened. In their view, strengthening the European agencies should
increase the EU’s resilience. They suggested that the ECDC should be developed into a European
health crisis authority, which would be integrated into a standardised EU-wide reporting
system, enabling it, on this basis, to analyse potential health threats in future and to model
forecasts. Together, the ECDC and the member states are to develop guidance for the
development of regional pandemic plans.

In its resolution of 10 July 2020 on the EU’s public health strategy post-COVID-19
(2020/2691(RSP)), the European Parliament calls on the European Commission to propose a
revised mandate for the ECDC to increase its budget, staffing and competences. The aim is to
extend its competences to non-communicable diseases, and to enable it to draw up mandatory
guidance for the member states and coordinate laboratory research in times of health crises.
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Health is the most important, also in the EU

When people wish somebody all the best for his birthday or the New Year, even before the
Corona-Crisis, the last sentence was always: “Above all, health”.

In times of Corona, this is even more important. Unfortunately, member states and also many
European politicians did not reflect this priority when it comes to EU-policy. It was always said
that health is a national competence, but this is absolutely not true, because the treaty not
even allows, but obliges us to act on health, for example in article 114 and 168. Even though
the Commission under President Juncker only made one concrete proposal in the area of
health (health technology assesment- HTA), and this is still stuck in the Council.

The Corona-Crisis shows that this was a completely wrong decision to not priorities heath.
Health must be on the top of the agenda, because we see how many people are dying, among
others due to the lack of coordinated action, and how dangerous it is for the economy, when
a health threat is underestimated. EU Commission president Ursula von der Leyen has
admitted that she underestimated the threat of the virus and she apologized that Europe did
not show enough solidarity to Italy in the beginning of the crisis. We think this has to be
acknowledged, while other politicians still underestimate the threat, she and her team are
now working day and night to fight the crisis, not only economically but also in the health
area. Together with the European Parliament and the support of the member states, we have
already achieved a lot. The European Medical Agency has sped up the process for approving
a vaccine or a drug, the European Commission funds more than 100 research teams all over
Europe, including supporting the first approval for a clinical trial on the vaccination against
Covid-19 in the European Union. Monday, May 4th a successful fund raising convened by the
EU for the development of treatments and vaccines almost reached the targeted sum of 7,5
billion. We have reacted flexibly and mobilised all the remained money to fight the crisis. The
European Parliament agreed on a change of the medical device regulation in less than two
weeks after this proposal by the European Commission. This will enable companies to
produce ventilation machines and other necessary equipment with less bureaucratic burden.
The European Commission has implemented guidelines and financial support for the
treatment of Covid-19 patients in other countries when domestic capacities are exhausted
and the European Commission has mobilised two mechanisms (RescEU and Joint
Procurement) to get more equipment in the member states most needed. It is also
noteworthy that the proposal for the European instrument for temporary Support to mitigate
Unemployment Risks in an Emergency (SURE) now includes the financing of health-related
measures at the workplace as a result of the Covid-19 outbreak.

However, we all agree that this is not enough. Much more needs to be done in this acute crisis
and to be better prepared in future crises. That is why we ask our colleagues in the European
Parliament, European Commission and in the member states to join us with the following
demands.

1. We fully understand the wish of many citizens to open up our society and abolish the
restrictions that have been implemented to limit the spread of the coronavirus. While
some of the measures to ease the lockdown are not only acceptable but justified, for
example to protect children that don’t get a proper education at home, we are very
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concerned that in many countries, many measures are lifted at the same time. We ask
all those responsible to be careful. The threat of the corona virus is not over and a
second wave is very likely. We should not test the capacity of our healthcare system,
because even if the cases don’t completely exceed the capacity, there is a lot of
suffering for the patients. Many people die much earlier than under a more careful
scenario and the healthcare workers are pushed to the limits. That’s why the lifting of
containment measures should only be lifted step by step and with strong
implementation of social distancing, personal protective equipment and always be
with the immediate possibility to reverse the measures if needed to protect health.

2. The new MFF that will be presented by the European Commission in the coming days
should focus more on health. In all related budget lines, like structural funds, ESF and
research, health must also become a priority. The decision of the European
Commission and the Council to merge the health action program with the ESF was
already wrong in the past and now it needs to be reverted immediately. We need a
separate health action program, which is much better financed than in the past.

3. When it comes to a vaccine and a therapy against Covid-19, we need to further
strengthen the support for science and further speed up the approval system without
compromising safety. We need to use all our power in the European Union, including
trade policy, to avoid that President Trump, China or others reserve any kind of
vaccination or drug for themselves.

4. The staff and the competence of the relevant agencies such as the European Centre
for Disease Control (ECDC) and the European Medical Agency (EMA) must be
strengthened immediately.

5. Digital solutions to fight the Corona-Crisis must be encouraged and focus on the health
benefits while respecting the EU Law for privacy and personal data, in particular GDPR
and e-privacy directive. It is also high time to deliver on the creation of a European
Health data space as committed by Commissioner Kyriakides.

6. Europe must immediately establish an action plan to address shortage of life-saving
medicine and to avoid further shortage in the future, by reinforcing all initiatives
already in place and take necessary actions such as the relocation of key
pharmaceutical industries, in order to build European sovereignty in this matter.

7. All institutions, European Commission, Council and Parliament must give absolute
priority to health issues, when meeting capacities are limited. Under no
circumstances, the discussion on the above-mentioned issues should be limited or put
at a second priority. Health issues have to be placed on the top of the agenda of all
the institutions during but also after the crisis, as it is the only way to prevent a future
crisis.

8. In particular, all institutions must strive to kick-off the implementation of a European
Health response mechanism as approved by the European Parliament in its 16 April
resolution, to respond adequately to future health or sanitary crisis. This mechanism
constitutes the first step for a common and innovative European health policy,
ensuring operational coordination, restoring European autonomy on medical goods
and enhancing cooperation on research. The European Parliament should create a
dedicated body to health issues.

The crisis shows what healthcare workers and many, many citizens already knew before.
Health is not everything, but everything is nothing without health. A healthy society is the
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base for a good economy, a strong role of Europe in the world and for much more. It is high
time that politicians at all levels, including the European Union, understand this message and
live the consequences day by day.

Peter Liese, EPP, Germany
Chrysoula Zacharopoulou, RE, France
Manuel Pizarro, S&D, Portugal
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L Funding for health-related research

Funding for medical research has been provided in the EU for years, yet the COVID-19 pandemic
has shown that faster development of treatment methods and possible vaccines in the member
states of the European Union can only be achieved through closer coordination and joint funding
for health research. A number of changes have therefore been made or proposed in this field in the
last few months.

II. Horizon 2020

With an overall budget of €75 billion, the EU Framework Programme for Research and Innovation
is the EU’s central research funding instrument in the current budget period lasting until 2020. Of
this sum, just under ten percent (€7.4 billion) is available for the field of health research (Section
III of the programme). Under the title “Societal Challenges”, funding is available for projects in the
fields of health, demographic change and wellbeing (3.1); the focus is on rising costs in the health
service, prevention measures, and the treatment and handling of diseases and disabilities, with
particular emphasis on communicable diseases and chronic conditions. Funding within this frame-
work is provided for the whole spectrum of health research, ranging from basic research to the
development of ready-for-market products. Since the programme’s inception in 2014, more than
one thousand health-related projects have been funded, including such diverse projects as the de-
velopment of an Ebola vaccine, a contribution to the EuroStemCell project, or involvement in re-
search on a new tuberculosis vaccine. Funding is given to companies involved in public-private
partnerships, along with universities and research institutes. Individual health-related projects
also receive funding in the context of the other Horizon 2020 pillars. Within the first section on
“Excellent Science”, for example, funding is provided for individual and collaborative projects in
basic research and early-stage technology development, training and mobility of young scientists,
the development of research infrastructure and other projects.

III. ERAvsCORONA and vaccine strategy

The ERAvsCORONA programme launched in April 2020 is a legally non-binding Action Plan
presented by the Council and Commission and intended to boost research activities to combat
the COVID-19 pandemic. The priorities identified include:
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o Coordination of R&I funding against the coronavirus

o New funding sources for R&I actions on coronavirus

o Extending and supporting clinical trials for treatment

« Access to research infrastructures

« Exchange of research data on SARS-CoV-2 and coronavirus

o A pan-EU hackathon to mobilise European innovators and civil society.

The European Commission has already reported initial successes achieved through the Action
Plan, citing, for example, the creation of an EU-wide network to coordinate clinical trials for the
investigation of therapeutic approaches. According to the Commission, funding from Horizon
2020 would be available to support further rollout. In addition, more than €300 million euro
from the different funding areas within Horizon 2020 have already been provided to innovative
firms engaged in research in relevant fields, including a monitoring system for ventilators, the
development of rapid tests for coronavirus, and data analysis.

The vaccine strategy presented by the European Commission in June 2020 also allows Advance
Purchase Agreements to be concluded with individual vaccine firms before vaccines are availa-
ble. The idea is to alleviate the significant risks associated with vaccine development on the one
hand, whilst ensuring swift and reliable access to vaccines for the population. In mid-August, the
Commission signed the first Advance Purchase Agreement with the British-Swedish pharmaceu-
ticals company AstraZeneca.

IV.  Horizon Europe

Already in June 2018, the European Commission presented a proposal for the new research fund-
ing programme Horizon Europe for the 2021-2027 budget period. This was subsequently adapted
in May 2020 in light of the pandemic. As was the case for Horizon 2020, the new programme is to
be divided into three pillars: “Excellent Science”, “Global Challenges and European Industrial
Competitiveness” and “Innovative Europe”. The health research cluster is part of the Global
Challenges pillar, which also includes the European Commission’s Joint Research Centre (JRC).
The conclusions adopted by the European Council on 21 July 2020, which allocate €1,074.3 bil-
lion for the Multiannual Financial Framework and an additional €750 billion for Next Generation
EU, currently set aside €75.9 billion for Horizon Europe. An additional €5 billion will be availa-
ble from Next Generation EU. The European Commission had proposed total funding of

€13.5 billion for this field.
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I.  COVID-19 and research-policy measures at EU level

The COVID-19 pandemic has shown that a global crisis requires joint responses. The field of
research and innovation, in particular, can benefit from enhanced integration and the sharing of
knowledge and findings. Projects at EU level which are currently relevant in this context are, in
particular, the European Commission’s communication on the future of the European Research
Area (ERA), expected in September 2020, and the agreement on the allocation of funding for
Horizon Europe, the EU’s research and innovation framework programme for the period from
2020 to 2027.

II.  Current state of play regarding the future of the European Research Area

The aim of creating an ERA is enshrined in Article 179 of the Treaty on the Functioning of the
European Union. The ERA was set up in 2000 on the basis of the Commission’s communication
“Towards a European Research Area”.

The ERA is intended to ensure that researchers, scientific knowledge and technology can
circulate freely, to encourage competitiveness, including in industry, and to promote research
activities.

To this end, the support provided to companies, research centres and universities includes the
following:

e The opening-up of national public contracts,
e The definition of common standards,
e The removal of legal and fiscal obstacles to cooperation.

The ERA points the way ahead for the definition of support measures in the EU’s research and
innovation framework programme.

From 6 July to 3 August 2020, the European Commission held a consultation on the future of the
ERA. After evaluating the consultation, the Commission will publish a communication setting
out proposals, expected in September 2020. One aim of this initiative is to increase Europe’s
resilience following the COVID-19 crisis.

The German Presidency of the Council of the EU is committed to making the ERA even more
dynamic and targeted in a spirit of solidarity with respect to tackling the pandemic. This subject
was already discussed at the Informal Meeting of Research Ministers of the member states on
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21-22 July 2020, with calls being made for enhanced cooperation. Council conclusions on the
ERA are to be presented at the Competitiveness Council (Research) on 27 November 2020.

ITII.  Current state of play of Horizon Europe in the Multiannual Financial Framework 2021 -
2027

On 7 June 2018, the European Commission published its proposal for the successor to Horizon
2020: Horizon Europe, the European Framework Programme for Research and Innovation (2021 -
2027).

Following the outbreak of the COVID-19 pandemic, the proposal was updated at the end of May
2020 and closely linked to the European Commission’s adapted proposal for the Multiannual
Financial Framework (MFF 2021 — 2027) and the recovery instrument Next Generation EU.

Under the European Council conclusions of 21 July 2020, which now provide for a total amount
of €1,074.3 billion for the MFF and an additional €750 billion for Next Generation EU,
€75.9 billion is currently allocated for Horizon Europe as part of the future MFF.

Horizon Europe will also receive €5 billion from Next Generation EU. Originally, the intention
was to make €13.5 billion in funding available in this framework. Furthermore, in the view of the
Council’s Legal Service, this €5 billion may only be spent in connection with the pandemic. This
is to be discussed again by the Council’s Working Party on Research at the start of September
2020.

Critics object that the funding made available for research in this context does not live up to
expectations (modern budget). The European Parliament had originally called for €120 billion in
funding for this area.

Regarding the Regulation on Horizon Europe, the Council’s Working Party on Research is
currently discussing the unresolved issues (budget requirements, third countries and horizontal
issues).

The plan is for an agreement (general approach) to be reached at the Competitiveness Council
(Research) on 25 September 2020, which is expected to be held in person, as things stand. Once
an agreement has been reached in the Council, the trilogue will begin.

These negotiations will run in parallel with the trilogue negotiations on the MFF Regulation and
can only be formally concluded after an agreement is reached on that.
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EUROPE SHOULD FILL THE GAP AND EXERCISE LEADERSHIP IN HEALTH RESEARCH

It is time to coordinate health research efforts across Europe through the implementation of a
European Health Research Council

Brussels, 9 July 2020
Dear President von der Leyen,
Dear Commissioner Gabriel,
Dear Commissioner Kyriakides,

Health is a fundamental right of all Europeans and a collective responsibility within the European Union
(EV). In addition, there is broad consensus that health is one of the most important elements
contributing to a vibrant economy. The experience of the last three months with the COVID-19
pandemic is abundant evidence of this.

The fight to save lives and reduce the immediate impact of the crisis has called into action
governments, EU institutions, the health care sector, scientists and society. Concrete results include
fast-track support and investment into research and developments to enhance diagnosis, treatment
and prevention of COVID-19. We are all grateful for the enormous efforts that have been made.

Other lessons that emerge from this real-life experience are the global interdependence of health and
the power of coordinated responses, as opposed to the disastrous consequences of fragmentation
across EU member states. The Covid-19 crisis has highlighted Europe’s strength in health research but
also its weaknesses when it comes to a coordinated response for health policy, strategy and research.
The crisis provides a unique opportunity for the European Commission to put in place coordinating
instruments and mechanisms embedded in a “European Council for Health Research”.

With respect to the post-crisis recovery strategy: it should create resilience and preparedness for
future crises, and secure public and global health in an economically viable and competitive Europe.
The COVID-19 pandemic illustrates the value of excellent health research and its translation into health
care solutions. Research is not a tool that can be used when needed and returned to the shelf. The
response to health challenges requires prior planning and a long-term commitment based on a
comprehensive vision, focused on societal values and guided by stakeholder input.

We are happy to read that the European Commission will launch a new stand-alone Health Programme
and that Horizon Europe will be reinforced to fund vital research in health. The missing link in the
European Commission’s proposal is a much-needed visionary leadership for health and health research
in Europe. This should include a credible body responsible for designing and implementing a roadmap
for health research and for linking newly acquired knowledge to a pan-European health policy. The
alternative, fragmentation, prevents high-quality initiatives within our EU institutions across member
states from being realised. In addition, a duplication of identical efforts at the national level leads to
waste of much needed funding for health and missed opportunities for enhancing synergies.

As such, a dedicated body for health research, in the form of a “European Health Research Council”,
must be set-up as part of an EU commitment to the implementation of a Health Union. A multi-
disciplinary and multi-stakeholder council should set out a comprehensive vision and a strategy based
on scientific approaches and evidence for the successful implementation of this concept. People-
centred, excellent biomedical research and translation into medical practice will provide the
framework for policy making for better health.

There are several pressing arguments that demonstrate the need to foster and develop health research
at the EU level including, but not limited to:
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1. Persistent health inequalities in Europe are not acceptable and require a health delivery roadmap
and pan-European research facilitating systems in addition to those that can currently be provided
at member state level.

2. Health data create a wealth of opportunities amplified by innovations in the digital space. Only a
collective cross-border approach can mine that potential efficiently and with agility in times of
crisis.

3. Health, like a virus, does not respect borders. Health research needs a global and coordinated
vision that is open to the world and promotes a holistic ‘One Health’ approach. The EU is well-
placed to lead this endeavour, both within its borders and beyond.

Excellent European Commission programs already support impactful cross-border collaborative
projects, as demonstrated in the current COVID crisis. They set the example, but we must move on.
The European Commission only manages a small fraction of the total public research investments in
Europe. Reinforcing the synergy of initiatives across member states and a new model for agile,
impactful collaborations are crucial. We need smart funding guided by a European vision and a
strategic health research agenda.

This call for visionary leadership for health and health research is firmly embedded in EU priorities:
more efficient, people-centred health research as part of a durable economy built around social values
and with respect for the planet.

We therefore sincerely hope that the Commission considers the launch of a “European Health
Research Council”, to be able to capitalise on Europe’s excellent research and to be better prepared

for health threats now and in the future.
Yours sincerely,

Petra de SUTTER (Greens/EFA)
Maria da Graga CARVALHO (EPP)
César LUENA (S&D)

Hilde VAUTMANS (Renew Europe)
Cindy FRANSSEN (EPP)

Istvan UJHELYI (S&D)

Gianna GANCIA (ID)

Véronique TRILLET-LENOIR (Renew Europe)
Sara CERDAS (S&D)

Maria-Manuel LEITAO-MARQUES (S&D)
Tilly METZ (Greens/EFA)

Pascal ARIMONT (EPP)

Francisco GUERREIRO (Greens/EFA)
Andreas SCHIEDER (S&D)

Olivier CHASTEL (Renew Europe)
Brando BENIFEI (S&D)

Maria GRAPINI (S&D)

Jutta PAULUS (Greens/EFA)
Kathleen VAN BREMPT (S&D)
Lukasz KOHUT (S&D)

Tudor CIUHODARU (S&D)

Klemen GROSELJ (Renew Europe)
Eva KAILI (S&D)

Margrete AUKEN (Greens/EFA)
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Christel SCHALDEMOSE(S&D)

Katrin LANGENSIEPEN (Greens/EFA)

Maria WALSH (EPP)

Milan BRGLEZ (S&D)

Ondiej KNOTEK (Renew Europe)

Terry REINTKE (Greens/EFA)

Miroslav CiZ (S&D)

Monika BENOVA(S&D)

Ondrej KOVARIK (Renew Europe)

Clara PONSATIi OBIOLS (Non-attached member)
Viola VON CRAMON-TAUBADEL (Greens/EFA)
Radka MAXOVA (Renew Europe)

Antoni COMIN | OLIVERES (Non-attached
member)

Dita CHARANZOVA (Renew Europe)
Chrysoula ZACHAROPOULOU (Renew Europe)
Agnes JONGERIUS (S&D)

Philippe LAMBERTS (Greens/EFA)

Patrizia TOIA (S&D)

Alviina ALAMETSA (Greens/EFA)

Michele RIVASI (Greens/EFA)



	INTRODUZIONE
	SCHEDE DI LETTURA
	SESSIONE I - SOLIDARIETÀ E SOVRANITÀ: PER UN SISTEMA SANITARIOPIÙ RESILIENTE IN EUROPA
	Le competenze dell'UE in materia sanitaria
	Il nuovo programma "UE per la salute" (EU4Health)
	Il sostegno ai sistemi sanitari nell’ambito dell’iniziativa REACT-EU
	Lo strumento di sostegno per la gestione della crisi pandemica delMeccanismo europeo di stabilità (MES)
	Il sostegno della BEI al settore sanitario italiano
	Preparazione sanitaria a breve termine dell’UE per affrontare futurifocolai di Covid-19
	L'EMA e l'ECDC
	La posizione del Parlamento europeo

	SESSIONE II - COOPERAZIONE TRANSFRONTALIERA NELLA RICERCASANITARIA E FINANZIAMENTI EUROPEI PER LA RICERCA A SOSTEGNODELLA GESTIONE SOSTENIBILE DELLE CRISI
	Cooperazione e finanziamenti di progetti di ricerca
	Il programma quadro per la ricerca 2021-2027: Orizzonte Europa
	Attuazione della strategia europea per i vaccini
	IL RUOLO DELLE TECNOLOGIE DIGITALI NELLA PANDEMIA DICOVID-19: DATI, INTELLIGENZA ARTIFICIALE ESUPERCOMPUTER

	Europe in the pandemic (Background Notes)

