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PRESENTAZIONE

Il Codice di diritto sanitario europeo ¢ stato realizzato nell’ambito delle attivita del Mo-
dulo Jean Monnet The protection of Health in Europe: Actors and Legal instruments (HEAL)
con |’obiettivo di offrire agli studenti uno strumento di supporto allo studio del manuale “Li-
neamenti di diritto sanitario europeo”, che raccoglie i risultati della ricerca condotta durante
I’arco di vita del progetto.

11 Codice consente di accedere in modo diretto, ordinato e non dispersivo alle fonti normative
richiamate nel manuale, favorendo un approccio allo studio fondato non soltanto sulla conoscenza
degli istituti, ma anche sulla lettura dei testi normativi che ne costituiscono il fondamento. La
selezione dei passaggi piu significativi mira, infatti, a stimolare il ritorno alle fonti, elemento es-
senziale nella formazione del giurista, anche nell’attuale contesto digitale.

La struttura del Codice ¢ uniforme per tutte le sezioni e distingue le fonti in diritto primario,
diritto derivato e atti non vincolanti, cosi da consentire una consultazione immediata e una piu
agevole comprensione del sistema delle fonti del diritto sanitario dell’Unione europea. Nella se-
lezione dei contenuti si € cercato di mantenere una coerenza interna nel livello di dettaglio, privi-
legiando gli aspetti direttamente funzionali agli argomenti trattati nel manuale.

Il Codice ¢ aggiornato al 1° giugno 2026. Per esigenze connesse alla rendicontazione del
progetto, non ¢ stato possibile attendere I’entrata in vigore delle nuove norme in materia di
farmaci, né le modifiche derivanti dal pacchetto omnibus digitale. Tali sviluppi dovranno
pertanto essere considerati in occasione dei successivi aggiornamenti dell’opera.

11 Codice si propone cosi come uno strumento didattico complementare al manuale, pensato per
accompagnare lo studente nella comprensione del diritto sanitario europeo e, soprattutto, per pro-
muovere una maggiore familiarita con le fonti normative dell’Unione europea.

Per facilitare il passaggio dalla trattazione teorica alla consultazione diretta delle fonti, la
seguente tabella di corrispondenza mette in relazione gli atti raccolti nelle diverse sezioni del
Codice con gli argomenti affrontati nelle varie parti del manuale.

MANUALE CODICE
Parte I (Quadro costituzionale) Sez. I (Fondi e finanziamenti)
Parte II (Tutela della salute pubblica) Sez. II (Salute globale); Sez. III (Malattie

trasmissibili ed emergenze sanitarie); Sez.
IV (Promozione della salute e malattie non

trasmissibili)
Parte III (Servizi sanitari e mercato in- | Sez. V (Libera prestazione e ricezione di
terno) servizi sanitari); Sez. VI (Dispositivi me-
dici e farmaci)
Parte IV (Sanita digitale) Sez. VII (Dati sanitari, sviluppo tecnolo-

gico e ricerca)

Bologna, 1° giugno 2026
Giacomo Di Federico






I. FONDI E FINANZIAMENTI
A. Diritto primario

Trattato sul funzionamento dell’Unione
europea

Art. 9

Nella definizione e nell’attuazione delle
sue politiche e azioni, I’Unione tiene
conto delle esigenze connesse con la pro-
mozione di un elevato livello di occupa-
zione, la garanzia di un’adeguata prote-
zione sociale, la lotta contro I’esclusione
sociale e un elevato livello di istruzione,
formazione e tutela della salute umana.

Art. 122

1. Fatta salva ogni altra procedura prevista
dai trattati, il Consiglio, su proposta della
Commissione, puo decidere, in uno spi-
rito di solidarieta tra Stati membri, le mi-
sure adeguate alla situazione economica,
in particolare qualora sorgano gravi diffi-
colta nell’approvvigionamento di deter-
minati prodotti, in particolare nel settore
dell’energia.

2. Qualora uno Stato membro si trovi in
difficolta o sia seriamente minacciato da
gravi difficolta a causa di calamita natu-
rali o di circostanze eccezionali che sfug-
gono al suo controllo, il Consiglio, su pro-
posta della Commissione, pud concedere
a determinate condizioni un’assistenza fi-
nanziaria dell’Unione allo Stato membro
interessato. Il presidente del Consiglio in-
forma il Parlamento europeo in merito
alla decisione presa.

Art. 164

11 Parlamento europeo e il Consiglio, delibe-
rando secondo la procedura legislativa ordi-
naria e previa consultazione del Comitato
economico e sociale e del Comitato delle re-
gioni, adottano i regolamenti di applica-
zione relativi al Fondo sociale europeo.

Art. 168

...OMISSIS ...

5. Il Parlamento europeo e il Consiglio,
deliberando secondo la procedura legisla-
tiva ordinaria e previa consultazione del
Comitato economico e sociale e del Co-
mitato delle regioni, possono anche adot-
tare misure di incentivazione per proteg-
gere e migliorare la salute umana, in par-
ticolare per lottare contro i grandi flagelli
che si propagano oltre frontiera, misure
concernenti la sorveglianza, I’allarme e la
lotta contro gravi minacce per la salute a
carattere transfrontaliero [...]

...OMISSIS ...

Art. 174

Per promuovere uno sviluppo armonioso
dell’insieme dell’Unione, questa sviluppa
e prosegue la propria azione intesa a realiz-
zare il rafforzamento della sua coesione
economica, sociale e territoriale.
...OMISSis...

Art. 175

Gli Stati membri conducono la loro politica
economica e la coordinano anche al fine di
raggiungere gli obiettivi dell’articolo 174.
L’elaborazione e I’attuazione delle politi-
che e azioni dell’Unione, nonché I’attua-
zione del mercato interno tengono conto
degli obiettivi dell’articolo 174 e concor-
rono alla loro realizzazione. L’Unione ap-
poggia questa realizzazione anche con
I’azione che essa svolge attraverso fondi a
finalita strutturale (Fondo europeo agricolo
di orientamento e di garanzia, sezione
“orientamento”, Fondo sociale europeo,
Fondo europeo di sviluppo regionale), la
Banca europea per gli investimenti e gli al-
tri strumenti finanziari esistenti.
...OMISSIS ...

Art. 177

[...] il Parlamento europeo e il Consiglio,



deliberando mediante regolamenti secondo
la procedura legislativa ordinaria e previa
consultazione del Comitato economico e so-
ciale e del Comitato delle regioni, defini-
scono i compiti, gli obiettivi prioritari e Ior-
ganizzazione dei fondi a finalita strutturale,
elemento quest’ultimo che pud comportare
il raggruppamento dei Fondi. Sono inoltre
definite, secondo la stessa procedura, le
norme generali applicabili ai Fondi, nonché
le disposizioni necessarie per garantire 1’ef-
ficacia e il coordinamento dei Fondi tra loro
e con gli altri strumenti finanziari esistenti.
Un Fondo di coesione ¢ istituito [...].

Art. 178

I regolamenti di applicazione relativi al
Fondo europeo di sviluppo regionale sono
adottati dal Parlamento europeo e dal
Consiglio, che deliberano secondo la pro-
cedura legislativa ordinaria e previa con-
sultazione del Comitato economico e so-
ciale e del Comitato delle regioni.
...OMISSIS ...

Art. 182

1. 11 Parlamento europeo e il Consiglio, de-
liberando secondo la procedura legislativa
ordinaria e previa consultazione del Comi-
tato economico e sociale, adottano un pro-
gramma quadro pluriennale che comprende
I’insieme delle azioni dell’Unione.

Il programma quadro:

- fissa gli obiettivi scientifici e tecnologici
da realizzare mediante le azioni previste
dall’articolo 180 e le relative priorita,

- indica le grandi linee di dette azioni,

- stabilisce I’importo globale massimo ¢ le
modalita della partecipazione finanziaria
dell’Unione al programma quadro, non-
ché le quote rispettive di ciascuna delle
azioni previste.

Art. 183

Per I’attuazione del programma quadro
pluriennale, 1’Unione:

I. FONDI E FINANZIAMENTI

- fissa le norme per la partecipazione delle
imprese, dei centri di ricerca e delle uni-
versita,

- fissa le norme applicabili alla divulga-
zione dei risultati della ricerca.

Art. 188

...OMISSIS ...

2. 11 Parlamento europeo e il Consiglio,
deliberando secondo la procedura legisla-
tiva ordinaria e previa consultazione del
Comitato economico e sociale, adottano
le disposizioni di cui agli articoli 183, 184
e 185. L’adozione dei programmi comple-
mentari richiede 1’accordo degli Stati
membri interessati.

Carta dei diritti fondamentali dell’Unione
europea

Art. 35 - Protezione della salute

Ogni persona ha il diritto di accedere alla
prevenzione sanitaria e di ottenere cure
mediche alle condizioni stabilite dalle le-
gislazioni e prassi nazionali. Nella defini-
zione e nell’attuazione di tutte le politiche
ed attivita dell’Unione ¢ garantito un li-
vello elevato di protezione della salute
umana.

B. Diritto derivato

Regolamento 2021/522 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, del 24 marzo 2021,
che istituisce un programma d’azione
dell’Unione in materia di salute per il pe-
riodo 2021-2027 («Programma UE per la
saluten) (EU4Health)

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare 1’arti-
colo 168, paragrafo 5,

...OMISSis...

considerando quanto segue:

(1) A norma dell’articolo 3, paragrafo 1,
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del trattato sull’Unione europea (TUE),
quest’ultima si prefigge, tra I’altro, di pro-
muovere il benessere dei suoi popoli.

(2) A norma degli articoli 9 e 168 del trat-
tato sul funzionamento dell’Unione euro-
pea (TFUE), nonché dell’articolo 35 della
Carta dei diritti fondamentali dell’Unione
europea, nella definizione e nell’attua-
zione di tutte le politiche e attivita
dell’Unione deve essere garantito un li-
vello elevato di protezione della salute
umana.

(3) L’articolo 168 TFUE dispone che
I’Unione completi e sostenga le politiche
sanitarie nazionali, incoraggi la coopera-
zione tra gli Stati membri e promuova il
coordinamento tra i loro programmi, nel
pieno rispetto delle responsabilita degli
Stati membri per la definizione delle loro
politiche sanitarie e per ’organizzazione,
la gestione e la fornitura di servizi sanitari
e di assistenza medica.

...OMISSIS ...

(7) E opportuno pertanto istituire un pro-
gramma d’azione nuovo e rinforzato
dell’Unione in materia di salute, denomi-
nato «programma UE per la salutey»
(EU4Health) («programma») per il pe-
riodo 2021-2027. In linea con gli obiettivi
dell’azione dell’Unione e con le compe-
tenze dell’Unione nel settore della sanita
pubblica, il programma dovrebbe porre
I’accento sulle azioni in merito alle quali
si possono realizzare vantaggi e incre-
menti di efficienza mediante la collabora-
zione e la cooperazione a livello di
Unione e sulle azioni che producono ef-
fetti sul mercato interno.

...OMISSIS ...

(11) In considerazione della gravita delle
minacce per la salute a carattere transfron-
taliero, il programma dovrebbe sostenere
misure di sanita pubblica coordinate a li-
vello dell’Unione per affrontare diversi
aspetti di tali minacce.

(12) Allo scopo di rafforzare le capacita

dell’Unione di prevenire, prepararsi e ri-
spondere alle crisi sanitarie e di assicu-
rarne la gestione, il programma dovrebbe
fornire sostegno alle azioni adottate
nell’ambito dei meccanismi e delle strut-
ture istituiti a norma della pertinente legi-
slazione dell’Unione. Tale sostegno po-
trebbe includere lo sviluppo di capacita
nella risposta alle crisi sanitarie, tra cui la
pianificazione e la preparazione di emer-
genza, misure preventive come quelle in
materia di vaccinazione e immunizza-
zione, programmi di sorveglianza raffor-
zati e un coordinamento e una coopera-
zione migliori.

...OMISSIS ...

Capo [ - Disposizioni generali
Art. 1 - Oggetto

Il presente regolamento istituisce il pro-
gramma «UE per la salute» (EU4Health)
(«programmay) per il periodo del quadro
finanziario pluriennale 2021-2027. La du-
rata del programma ¢ allineata alla durata
del quadro finanziario pluriennale.
Il presente regolamento stabilisce inoltre
gli obiettivi del programma, il bilancio per
il periodo 2021-2027, le forme di finan-
ziamento dell’Unione e le regole di eroga-
zione dei finanziamenti.
...OMISSIS ...

Art. 3 - Obiettivi generali

Il programma presenta un valore aggiunto
per I’Unione e integra le politiche degli
Stati membri, al fine di migliorare la sa-
lute umana in tutta I’Unione e garantire un
elevato livello di protezione della salute
umana in tutte le politiche e attivita
dell’Unione. Esso persegue i seguenti
obiettivi generali, se del caso in linea con
I’approccio «One Health»:

a) migliorare e promuovere la salute
nell’Unione al fine di ridurre I’onere delle
malattie trasmissibili e non trasmissibili,
sostenendo la promozione della salute e la



prevenzione delle malattie, riducendo le
disuguaglianze sanitarie, favorendo stili
di vita sani e promuovendo I’accesso
all’assistenza sanitaria;

b) proteggere le persone nell’Unione dalle
gravi minacce per la salute a carattere
transfrontaliero e rafforzare la capacita di
risposta dei sistemi sanitari e il coordina-
mento tra gli Stati membri per far fronte a
gravi minacce per la salute a carattere
transfrontaliero;

¢) migliorare la disponibilita, 1’accessibi-
lita e ’accessibilita economica dei medi-
cinali e dei dispositivi medici e dei pro-
dotti pertinenti per la crisi nell’Unione e
sostenere I’innovazione in relazione a tali
prodotti;

d) rafforzare i sistemi sanitari miglioran-
done la resilienza e sviluppando 1’effi-
cienza delle risorse, in particolare:

1) sostenendo il lavoro integrato e coordi-
nato tra gli Stati membri;

il) promuovendo I’attuazione delle mi-
gliori pratiche e promuovendo la condivi-
sione dei dati;

iil) rafforzando il personale sanitario;

iv) affrontando le implicazioni delle sfide
demografiche; e

v) portando avanti la trasformazione digi-
tale.

Art. 4 - Obiettivi specifici

Gli obiettivi generali di cui all’articolo 3 sono
perseguiti attraverso i seguenti obiettivi spe-
cifici, assicurando un elevato livello di prote-
zione della salute umana in tutte le politiche
e le attivita dell’Unione, in linea con I’ap-
proccio «One Healthy, ove applicabile:

a) in sinergia con altre azioni pertinenti
dell’Unione, sostenere le azioni in materia
di prevenzione delle malattie e di promo-
zione della salute e intervenire nei con-
fronti dei determinanti della salute, anche
riducendo i danni alla salute causati dal
consumo illecito di droghe e alla dipen-
denza, sostenere le azioni volte a porre
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fine alle disuguaglianze in ambito sanita-
rio, per migliorare I’ alfabetizzazione sani-
taria, i diritti dei pazienti, la sicurezza dei
pazienti, la qualita dell’assistenza e 1’assi-
stenza sanitaria transfrontaliera, e soste-
nere le azioni volte a migliorare la sorve-
glianza, la diagnosi e il trattamento delle
malattie trasmissibili e non trasmissibili,
in particolare il cancro e i tumori pedia-
trici, nonché sostenere le azioni volte a
migliorare la salute mentale, prestando
particolare attenzione ai nuovi modelli di
assistenza e alle sfide sanitarie a lungo ter-
mine dell’Unione;

b) rafforzare le capacita dell’Unione in
materia di prevenzione, preparazione e ri-
sposta rapida in caso di gravi minacce per
la salute a carattere transfrontaliero in
conformita della pertinente legislazione
dell’Unione e migliorare la gestione delle
crisi sanitarie, in particolare attraverso il
coordinamento, la fornitura e la mobilita-
zione di capacita di assistenza sanitaria di
emergenza, sostenere la raccolta di dati, lo
scambio di informazioni, la sorveglianza,
il coordinamento delle prove di stress vo-
lontarie dei sistemi sanitari nazionali e
I’elaborazione di norme per un’assistenza
sanitaria di qualita a livello nazionale;

c) sostenere le azioni volte a migliorare la
disponibilita e 1’accessibilita, anche dal
punto di vista economico, di medicinali,
dispositivi medici e prodotti di rilevanza
per la crisi, incoraggiando catene di pro-
duzione e di fornitura sostenibili e I’inno-
vazione nell’Unione, sostenendo nel con-
tempo 1’uso prudente ed efficiente dei me-
dicinali, in particolare gli antimicrobici, e
azioni a sostegno dello sviluppo di medi-
cinali meno dannosi per I’ambiente, non-
ché la produzione e lo smaltimento rispet-
tosi dell’ambiente dei medicinali e dei di-
spositivi medici;

d) in sinergia con altri strumenti, pro-
grammi e fondi dell’Unione, fatte salve le
competenze degli Stati membri, e in
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stretta cooperazione con i pertinenti orga-
nismi dell’Unione, sostenere le azioni che
integrano la costituzione di scorte nazio-
nali di prodotti essenziali di rilevanza per
la crisi, a livello di Unione, ove necessa-
rio;

e) in sinergia con altri strumenti, pro-
grammi e fondi dell’Unione, fatte salve le
competenze degli Stati membri ¢ in stretta
cooperazione con I’ECDC, istituire una
struttura e risorse di formazione per una
riserva di personale medico, sanitario e di
sostegno assegnato volontariamente dagli
Stati membri da mobilitare in caso di crisi
sanitaria;

f) rafforzare I’uso e il riutilizzo dei dati sa-
nitari per la prestazione di assistenza sani-
taria e per la ricerca e I’innovazione, pro-
muovere la diffusione di strumenti e ser-
vizi digitali, nonché la trasformazione di-
gitale dei sistemi sanitari, anche soste-
nendo la creazione di uno spazio europeo
dei dati sanitari;

g) migliorare I’accesso a servizi sanitari di
qualita, incentrati sul paziente e basati sui
risultati, e a servizi di assistenza correlati,
con [’obiettivo di conseguire una coper-
tura sanitaria universale;

h) sostenere 1’elaborazione, |’attuazione e
I’applicazione e, ove necessario, la revi-
sione della legislazione dell’Unione in
materia di salute e sostenere la fornitura di
dati validi, affidabili e comparabili di ele-
vata qualita per consentire un processo
decisionale e un monitoraggio delle deci-
sioni basati su elementi concreti, ¢ pro-
muovere il ricorso a valutazioni dell’im-
patto sanitario delle altre politiche perti-
nenti dell’Unione;

i) sostenere I’integrazione del lavoro tra
gli Stati membri e, in particolare, tra i ri-
spettivi sistemi sanitari, anche per quanto
riguarda D’attuazione di pratiche di pre-
venzione ad alto impatto, sostenere il la-
voro sulla HTA e rafforzare e potenziare
le attivita di rete attraverso le ERN e altre

reti transnazionali, anche in relazione alle
malattie diverse dalle malattie rare, al fine
di aumentare la copertura dei pazienti e
migliorare la risposta alle malattie tra-
smissibili e non trasmissibili complesse e
a bassa prevalenza;

j) sostenere gli impegni ¢ le iniziative mon-
diali nel settore della sanita, rafforzando il
sostegno dell’Unione alle azioni delle or-
ganizzazioni internazionali, in particolare
le azioni dell’OMS, e promuovere la coo-
perazione con i paesi terzi.

Art. 5 - Bilancio

1. La dotazione finanziaria per 1’attua-
zione del programma per il periodo 2021-
2027 ¢ fissata a 2 446 000 000 EUR a
prezzi correnti.

2. [...] 'importo di cui al paragrafo 1 del pre-
sente articolo ¢ aumentato di una dotazione
supplementare di 2 900 000 000 EUR [...]

3. Gli importi di cui ai paragrafi 1 e 2 pos-
sono inoltre finanziare 1’assistenza tec-
nica e amministrativa necessaria per 1’at-
tuazione del programma, segnatamente le
attivita di preparazione, sorveglianza,
controllo, audit e valutazione, compresi i
sistemi informatici istituzionali.
...OMISSIS ...

Capo II - Finanziamento
Art. 7 - Attuazione e forme di finanzia-
mento dell’Unione

1. Il programma ¢ attuato in regime di ge-
stione diretta [...] o in regime di gestione
indiretta [...]

2. I programma puo concedere finanzia-
menti in tutte le forme previste dal rego-
lamento finanziario, segnatamente sotto
forma di sovvenzioni, premi e appalti.

3. I contributi a un meccanismo di mutua
assicurazione possono coprire il rischio
associato al recupero dei fondi dovuti dai
destinatari ¢ possono essere considerati
una garanzia sufficiente a norma del rego-
lamento finanziario. La Commissione



stabilisce le norme specifiche per il fun-
zionamento del meccanismo.

4. Quando la Commissione attua inter-
venti di sostegno di emergenza attraverso
un’organizzazione non governativa, i cri-
teri relativi alla capacita finanziaria e ope-
rativa si considerano soddisfatti se in pre-
senza di un accordo quadro di partenariato
in vigore tra tale organizzazione e la Com-
missione [...]

...OMISSIS ...

Art. 9 - Appalti in situazioni di emer-
genza sanitaria

1. Nei casi in cui la comparsa o lo svi-
luppo di una grave minaccia per la salute
a carattere transfrontaliero sia stata notifi-
cata [...], o in cui sia stata riconosciuta
una situazione di emergenza sanitaria
[...], 'appalto a norma del presente rego-
lamento puo assumere una delle forme se-
guenti:

a) appalti congiunti con gli Stati membri [...]
in base ai quali gli Stati membri possono ac-
quisire, affittare o noleggiare integralmente le
capacita acquistate congiuntamente;

b) procedura di appalto indetta dalla Com-
missione per conto degli Stati membri
sulla base di un accordo tra la Commis-
sione e gli Stati membri;

¢) procedura di appalto indetta dalla Com-
missione che agisce in veste di grossista,
comprando, immagazzinando e riven-
dendo o donando forniture e servizi, com-
presi i noleggi, a beneficio degli Stati
membri o delle organizzazioni partner se-
lezionate dalla Commissione.

2. Nel caso di ricorso alla procedura di ap-
palto di cui al paragrafo 1, lettera b), i con-
tratti che ne derivano sono conclusi da una
delle parti seguenti:

a) la Commissione, quando i servizi de-
vono essere prestati o i beni forniti agli
Stati membri o alle organizzazioni partner
selezionate dalla Commissione;

b) gli Stati membri partecipanti, quando
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devono procedere direttamente all’acqui-
sto, all’affitto o al noleggio delle capacita
che sono state aggiudicate per loro conto
dalla Commissione.

...OMISSis...

Art. 11 - Finanziamento cumulativo

1. Un’azione che ha beneficiato di un con-
tributo nel quadro del programma puo an-
che essere finanziata da un altro pro-
gramma dell’Unione, inclusi i fondi in re-
gime di gestione concorrente, purché tali
contributi non riguardino gli stessi costi.
2. Le regole del pertinente programma
dell’Unione si applicano al contributo corri-
spondente da esso apportato all’azione.

3. Il finanziamento cumulativo non supera
Iimporto totale dei costi ammissibili
dell’azione. Il sostegno dei vari programmi
dell’Unione puo essere calcolato su base pro-
porzionale conformemente ai documenti che
specificano le condizioni per il sostegno.

Capo III - Azioni
Art. 12 - Azioni ammissibili

Solo le azioni che attuano gli obiettivi
elencati agli articoli 3 e 4, in particolare le
azioni stabilite all’allegato I, sono ammis-
sibili al finanziamento.

Art. 13 - Soggetti giuridici ammissibili
1. Per essere ammissibili al finanziamento
i soggetti giuridici [...] si applicano i se-
guenti criteri:

a) i soggetti giuridici devono essere stabi-
liti in uno dei seguenti:

1) uno Stato membro o un paese o territo-
rio d’oltremare a €sso connesso;

il) un paese terzo associato al programma;
0

iii) un paese terzo elencato nel pro-
gramma di lavoro annuale istituito a
norma dell’articolo 17 («programma di la-
voro annuale»), alle condizioni specifi-
cate ai paragrafi2 e 3; 0

b) dev’essere un soggetto giuridico
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costituito a norma del diritto dell’Unione
0 un’organizzazione internazionale.

2. In casi eccezionali, possono essere am-
messi a partecipare al programma i soggetti
giuridici che sono stabiliti in un paese terzo
che non ¢ associato al programma, ove tale
partecipazione sia necessaria per il conse-
guimento degli obiettivi di una determinata
azione. La valutazione di tale necessita ¢ de-
bitamente presa in considerazione nella de-
cisione di finanziamento.

3. I soggetti giuridici che sono stabiliti in
un paese terzo che non ¢ associato al pro-
gramma devono sostenere i costi di parte-
cipazione.

4. Le persone fisiche non possono benefi-
ciare di sovvenzioni a titolo del pro-
gramma.

5. Nell’ambito del programma possono es-
sere attribuite sovvenzioni dirette senza in-
vito a presentare proposte per finanziare
azioni se tali sovvenzioni sono debitamente
motivate, se hanno un chiaro valore ag-
giunto dell’Unione esplicitamente previsto
nei programmi di lavoro annuali e se sono
cofinanziate dalle autorita competenti re-
sponsabili in materia di sanita negli Stati
membri o nei paesi terzi associati al pro-
gramma, dalle pertinenti organizzazioni sa-
nitarie internazionali o da organismi pub-
blici o non governativi che sono delegati da
dette autorita competenti, indipendente-
mente dal se tali organismi agiscano a titolo
individuale o riuniti in rete.

6. Nell’ambito del programma sono attri-
buite sovvenzioni dirette alle reti di riferi-
mento europee senza invito a presentare
proposte. Possono essere attribuite sov-
venzioni dirette anche ad altre reti trans-
nazionali istituite conformemente alla le-
gislazione dell’Unione.

7. Nell’ambito del programma possono
essere attribuite sovvenzioni dirette senza
invito a presentare proposte per finanziare
azioni dell’OMS, qualora il sostegno fi-
nanziario sia  necessario  per il

perseguimento di uno o piu obiettivi spe-
cifici del programma aventi un valore ag-
giunto dell’Unione esplicitamente previ-
sto nei programmi di lavoro annuali.

8. Nell’ambito del programma possono es-
sere attribuite sovvenzioni senza invito a
presentare proposte per finanziare il funzio-
namento di organismi non governativi, qua-
lora il sostegno finanziario sia necessario
per il conseguimento di uno o piu obiettivi
specifici del programma aventi un valore
aggiunto dell’Unione esplicitamente previ-
sto nei programmi di lavoro annuali purché
tali organismi soddisfino tutti i seguenti cri-
teri:

a) sono senza scopo di lucro e indipen-
denti da interessi industriali, commerciali
ed economici o da altri interessi conflig-
genti;

b) operano nel settore della sanita pub-
blica, perseguono almeno uno degli obiet-
tivi specifici del programma e svolgono
un ruolo efficace a livello dell’Unione;

¢) sono attivi a livello dell’Unione ¢ in al-
meno meta degli Stati membri, con una
copertura geografica equilibrata
nell’Unione.

La Commissione prende debitamente in
considerazione !’analisi del soddisfaci-
mento di tali criteri nella decisione di fi-
nanziamento.

Art. 14 - Costi ammissibili

1. [...] 1 costi sostenuti prima della data di
presentazione della domanda di sovven-
zione sono ammissibili al finanziamento
per quanto riguarda le azioni:

a) che attuano 1’obiettivo di cui all’arti-
colo 3, lettera b), del presente regola-
mento; o

b) che attuano obiettivi diversi da quelli di
cui alla lettera a) del presente paragrafo,
in casi eccezionali debitamente giustifi-
cati, purché tali costi siano direttamente
connessi all’attuazione delle azioni e atti-
vita oggetto di sostegno.



2.1 costi ammissibili di cui al paragrafo 1,
lettera a), che sono relativi a misure volte
ad affrontare la sospetta insorgenza di una
malattia che potrebbe dare luogo a una
minaccia per la salute a carattere tran-
sfrontaliero, sono ammissibili a decorrere
dalla data di notifica alla Commissione
della sospetta insorgenza di tale malattia,
purché I’insorgenza o presenza della ma-
lattia sia successivamente confermata.
...OMISSIS ...

Capo 1V - Governance
Art. 15 - Attuazione congiunta
delle politiche

1. E istituito un gruppo direttivo «UE per
la salute».

2. I membri del gruppo direttivo «UE per
la salute» sono la Commissione e gli Stati
membri. Ogni Stato membro nomina un
membro titolare e un membro supplente
in seno al gruppo direttivo «UE per la sa-
lute». La Commissione provvede alle fun-
zioni di segreteria del gruppo direttivo
«UE per la salute».

3. La Commissione consulta il gruppo di-
rettivo «UE per la salute»:

a) sulle attivita preparatorie da essa svolte
per i programmi di lavoro annuali;

b) [...] in merito alle priorita e agli orien-
tamenti strategici del programma di la-
voro annuale.

4. 11 gruppo direttivo «UE per la salute»:
a) si adopera per garantire coerenza ¢
complementarita fra le politiche sanitarie
degli Stati membri, fra il programma e le
altre politiche e azioni e gli altri strumenti
dell’Unione, compresi quelli delle perti-
nenti agenzie dell’Unione;

b) segue l’attuazione del programma e
propone gli adeguamenti necessari sulla
base delle valutazioni,

c) adotta il proprio regolamento, che
contiene disposizioni volte a garantire
che il gruppo si riunisca almeno tre
volte I’anno, se del caso fisicamente, il
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che permettera uno scambio di opinioni
regolare e trasparente tra gli Stati mem-
bri.

Art. 16 - Consultazione dei portatori di
interessi ¢ informazione del Parlamento
europeo

1. La Commissione consulta i pertinenti
portatori di interessi, tra cui i rappresen-
tanti della societa civile e delle organizza-
zioni dei pazienti, per raccogliere il loro
parere sugli aspetti seguenti:

a) le priorita e gli orientamenti strategici
del programma di lavoro annuale;

b) le esigenze da affrontare mediante il
programma di lavoro annuale e i risultati
conseguiti attraverso di esso.

...OMISSIS ...

Art. 17 - Attuazione del programma

1. La Commissione attua il programma sta-
bilendo programmi di lavoro annuali con-
formemente al regolamento finanziario.

2. La Commissione adotta, mediante atti
di esecuzione:

a) i programmi di lavoro annuali che defi-
niscono, in particolare:

i) le azioni da intraprendere, compresa la
ripartizione indicativa delle risorse finan-
ziarie;

i) ’importo globale destinato alle opera-
zioni di finanziamento misto;

iil) le azioni ammissibili di cui all’articolo
7, paragrafi 3 e 4;

iv) le azioni ammissibili realizzate da sog-
getti giuridici di cui all’articolo 13, para-
grafo 1, lettera b);

v) le azioni ammissibili realizzate da
soggetti giuridici di un paese terzo non
associato al programma ma elencato nel
programma di lavoro annuale alle condi-
zioni previste dall’articolo 13, paragrafi
2e3;

b) le decisioni che approvano azioni
aventi un costo pari o superiore a 20 000
000 EUR;
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¢) le norme che definiscono:

i) le disposizioni tecniche e amministra-
tive necessarie per [’attuazione delle
azioni del programma;

i) modelli uniformi per la raccolta dei dati
necessari per monitorare 1’attuazione del
programma.

...OMISSIS ...

Capo V - Monitoraggio,
valutazione e controllo
Art. 19 - Monitoraggio e rendicontazione

1. Gli indicatori da utilizzare per rendere
conto dei progressi del programma nel
conseguire gli obiettivi generali e [...] fi-
gurano nell’allegato II.

2. Alla Commissione ¢ conferito il potere
di adottare atti delegati [...] per modifi-
care 1’allegato II per quanto riguarda gli
indicatori, se necessario.

3. Il sistema di rendicontazione sulla per-
formance garantisce una raccolta effi-
ciente, efficace e tempestiva dei dati per il
monitoraggio dell’attuazione e dei risul-
tati del programma. A tale scopo la Com-
missione adotta atti di esecuzione che im-
pongono obblighi di rendicontazione pro-
porzionati ai destinatari dei finanziamenti
dell’Unione e, ove necessario, agli Stati
membri.

...OMISSIS ...

Capo VI - Disposizioni transitorie
e finali
Art. 26 - Informazione, comunicazione e
pubblicita

1. T (destinatari dei finanziamenti
dell’Unione rendono nota 1’origine di tali
fondi e ne garantiscono la visibilita, in
particolare quando promuovono azioni e
risultati, fornendo informazioni mirate
coerenti, efficaci e proporzionate a desti-
natari diversi, compresi i media e il pub-
blico.

2. La Commissione realizza azioni di in-
formazione e comunicazione sul

programma, sulle azioni svolte a titolo del
programma e sui risultati ottenuti.

3. Le risorse finanziarie destinate al pro-
gramma contribuiscono anche alla comu-
nicazione istituzionale delle priorita poli-
tiche dell’Unione nella misura in cui tali
priorita si riferiscono agli obiettivi di cui
agli articoli 3 e 4.

...OMISSIS ...

Allegato I - Elenco delle possibili azioni
ammissibili di cui all’articolo 12

1. Azioni rispondenti all’obiettivo di cui
all’articolo 4, lettera a)

a) sostegno alla creazione e all’attuazione
di programmi che assistano gli Stati mem-
bri e sostegno alle azioni degli Stati mem-
bri al fine di migliorare la promozione
della salute e la prevenzione delle malat-
tie;

b) sostegno alla realizzazione e all’ulte-
riore sviluppo di indagini, studi, raccolta
di dati e statistiche comparabili, compresi
se del caso dati disaggregati per genere ed
eta, metodologie, classificazioni, microsi-
mulazioni, studi pilota, indicatori, inter-
mediazione di conoscenze e valutazioni
comparative;

¢) sostegno alle azioni degli Stati membri
miranti a creare ambienti urbani, lavora-
tivi e scolastici sani e sicuri, a consentire
di compiere scelte di vita sane e a pro-
muovere un’alimentazione sana e la pra-
tica regolare dell’attivita fisica, tenendo
conto delle esigenze dei gruppi vulnera-
bili in ogni fase della loro vita, al fine di
promuovere la salute lungo tutto 1’arco
della vita;

d) sostegno agli Stati membri nel rispon-
dere in modo efficace alle malattie tra-
smissibili e nella prevenzione, sorve-
glianza, diagnosi e cura di tali malattie;
e) sostegno alle azioni degli Stati membri
nel campo della promozione della salute e
della prevenzione delle malattie durante
I’intero arco della vita di una persona, anche



10

intervenendo su fattori di rischio per la sa-
Iute come 1’obesita, le cattive abitudini ali-
mentari e I’inattivita fisica;

f) sostegno alle azioni volte a migliorare
la salute mentale;

g) sostegno alle azioni volte a integrare le
misure prese dagli Stati membri per ridurre
i danni alla salute derivanti dall’uso illecito
di stupefacenti e dalla dipendenza [...];

h) sostegno all’attuazione di politiche e
azioni volte a ridurre le disuguaglianze e di-
sparita in relazione all’assistenza sanitaria;
1) sostegno alle azioni volte a migliorare
I’alfabetizzazione sanitaria;

j) sostegno alla promozione e attuazione
delle raccomandazioni del Codice euro-
peo contro il cancro e sostegno alla revi-
sione dell’attuale edizione di tale Codice;
k) azioni a sostegno della creazione di re-
gistri tumori in tutti gli Stati membri;

1) promozione della cooperazione tra i perti-
nenti organismi nazionali degli Stati mem-
bri partecipanti al fine di sostenere la crea-
zione di una rete virtuale europea di eccel-
lenza per potenziare la ricerca su tutti i tipi
di tumori, inclusi quelli pediatrici, € promo-
zione della raccolta e dello scambio di dati
clinici e della traduzione dei risultati della ri-
cerca nella cura e nel trattamento quotidiani
dei pazienti oncologici;

m) sostegno delle azioni volte a miglio-
rare la qualita delle cure oncologiche, an-
che per quanto riguarda la prevenzione, lo
screening, la diagnosi precoce, il monito-
raggio e il trattamento, le terapie integra-
tive e palliative, secondo un approccio in-
tegrato e incentrato sul paziente, nonché
sostegno all’istituzione di sistemi di ga-
ranzia della qualita per i centri oncologici
o altri centri che si occupano di pazienti
oncologici, inclusi quelli che trattano i tu-
mori pediatrici;

n) sostegno all’istituzione di sistemi di ga-
ranzia della qualita per i centri oncologici
e 1 centri che si occupano di pazienti on-
cologici;
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0) sostegno a meccanismi per lo sviluppo
di capacita interspecialistiche e per I’istru-
zione continua, in particolare nel campo
delle cure oncologiche;

p) azioni a sostegno della qualita della vita
dei sopravvissuti al cancro e dei prestatori di
assistenza, tra cui fornitura di sostegno psi-
cologico, gestione del dolore e aspetti sani-
tari del reinserimento professionale;

q) rafforzamento della collaborazione in
materia di diritti dei pazienti, sicurezza
dei pazienti e qualita dell’assistenza;

r) sostegno alle azioni di sorveglianza epi-
demiologica, contribuendo in tal modo
alla valutazione dei fattori che incidono
sulla salute delle persone o la determi-
nano;

s) sostegno, in sinergia con altri pro-
grammi, alle azioni volte a migliorare la
distribuzione geografica del personale sa-
nitario e ad azioni volte a evitare i cosid-
detti deserti sanitari, senza pregiudizio
delle competenze degli Stati membri;

t) sostegno allo sviluppo di orientamenti
per la prevenzione e la gestione delle ma-
lattie trasmissibili e non trasmissibili non-
ché di strumenti e reti per lo scambio delle
migliori prassi in questo campo;

u) sostegno alle azioni degli Stati membri
volte ad agire sui determinanti della salute,
riducendo segnatamente i danni derivanti
dal consumo di alcol e il tabagismo;

V) sostegno a strumenti e piattaforme per
la raccolta di dati reali sulla sicurezza,
I’efficacia e gli effetti dei vaccini dopo la
somministrazione;

w) sostegno alle iniziative volte a miglio-
rare 1 tassi di copertura vaccinale negli
Stati membri;

x) attivita di comunicazione rivolte al
pubblico e ai portatori di interessi per pro-
muovere 1’azione dell’Unione negli am-
biti menzionati nel presente allegato;

y) campagne di sensibilizzazione e attivita
di comunicazione, destinate al pubblico in
generale e a gruppi mirati, volte a
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prevenire e contrastare 1’esitazione vacci-
nale, la cattiva informazione ¢ la disinfor-
mazione per quanto riguarda la preven-
zione, le cause e la cura delle malattie, in
complementarita con le campagne e le at-
tivita di comunicazione nazionali su tali
questioni;

z) attivita di comunicazione rivolte al
pubblico sui rischi sanitari e i determi-
nanti della salute;

z bis) sostegno alle azioni volte a ridurre
il rischio di infezioni contratte in ambito
sanitario.

2. Azioni rispondenti all’obiettivo di cui
all’articolo 4, lettera b)

a) rafforzamento delle infrastrutture sani-
tarie critiche per far fronte alle crisi sani-
tarie, attraverso il sostegno alla creazione
di strumenti per la sorveglianza, la model-
lizzazione, la previsione, la prevenzione e
la gestione dei focolai;

b) sostegno ad azioni volte a promuovere,
in tutta ’Unione, la capacita degli attori in
materia di prevenzione e preparazione, €
la capacita di gestione delle crisi e di ri-
sposta alle stesse a livello dell’Unione e
nazionale, comprese prove di stress su
base volontaria, la pianificazione delle
emergenze ¢ le esercitazioni di prepara-
zione; sostegno alla definizione di norme
per un’assistenza sanitaria di qualita a li-
vello nazionale, a meccanismi per un effi-
cace coordinamento della preparazione e
della risposta e al coordinamento di tali
azioni a livello dell’Unione;

¢) sostegno alle azioni per la creazione di
un quadro integrato e trasversale di comu-
nicazione del rischio che contempli tutte
le fasi di una crisi sanitaria, vale a dire
prevenzione, preparazione, risposta e ri-
presa;

d) sostegno di azioni preventive volte a
proteggere i gruppi vulnerabili dalle mi-
nacce per la salute e di azioni volte ad ade-
guare la risposta alle crisi sanitarie e la sua
gestione alle esigenze di tali gruppi

vulnerabili, per esempio azioni per garan-
tire un’assistenza di base ai pazienti con
patologie croniche o rare;

e) sostegno di azioni volte ad affrontare le
conseguenze collaterali di una crisi sani-
taria sulla salute, in particolare le conse-
guenze sulla salute mentale, nel caso dei
pazienti affetti da patologie tumorali, ma-
lattie croniche e che si trovano in altre si-
tuazioni di vulnerabilita, segnatamente le
persone con dipendenza, affette da
HIV/AIDS o da epatite e tubercolosi;

f) sostegno, in sinergia con altri pro-
grammi, a programmi di formazione e
istruzione per il miglioramento delle com-
petenze del personale sanitario e degli
operatori della sanita pubblica, nonché a
programmi per scambi temporanei di per-
sonale, in particolare allo scopo di miglio-
rare le loro competenze digitali;

g) sostegno alla creazione e al coordina-
mento di laboratori, centri di riferimento
dell’Unione e centri di eccellenza;

h) audit dei dispositivi di preparazione e
risposta degli Stati membri, per esempio
riguardo a gestione delle crisi sanitarie,
resistenza antimicrobica e vaccinazione;
1) comunicazione rivolta al pubblico nel
contesto della gestione del rischio e della
preparazione alle crisi sanitarie;

j) sostegno alla convergenza verso I’alto
delle prestazioni dei sistemi nazionali me-
diante lo sviluppo di indicatori sanitari,
I’analisi e I’intermediazione delle cono-
scenze nonché ’organizzazione di prove
di stress su base volontaria dei sistemi sa-
nitari nazionali;

k) sostegno delle attivita di indagine, va-
lutazione del rischio e gestione del rischio
riguardanti il nesso tra salute animale, fat-
tori ambientali ¢ malattie umane, anche
durante le crisi sanitarie.

3. Azioni rispondenti all’obiettivo di cui
all’articolo 4, lettera c)

a) Sostegno alle azioni volte a rafforzare la
capacita di laboratorio e la produzione, la
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ricerca, lo sviluppo e la diffusione,
nell’Unione, dei prodotti sanitari e di pro-
dotti di nicchia di pertinenza per la crisi;

b) sostegno alle azioni e agli strumenti in-
formatici interoperabili per il monitoraggio,
la prevenzione, la gestione, la segnalazione
e lanotifica delle carenze di farmaci e dispo-
sitivi medici, contribuendo nel contempo
alla loro accessibilita economica;

c) sostegno, in sinergia con altri pro-
grammi, alle sperimentazioni cliniche per
accelerare lo sviluppo e 1’autorizzazione
all’immissione sul mercato di farmaci e
vaccini innovativi, sicuri ed efficaci, e
I’accesso ai medesimi;

d) sostegno alle azioni volte a incoraggiare
lo sviluppo di farmaci e vaccini innovativi,
per far fronte alle crescenti sfide sanitarie e
alle esigenze dei pazienti, e di prodotti meno
interessanti dal punto di vista commerciale,
quali gli antimicrobici;

e) sostegno alle azioni volte a migliorare la
produzione e lo smaltimento ecocompatibili
di farmaci e dispositivi medici e alle azioni
volte a promuovere lo sviluppo di farmaci
meno dannosi per I’ambiente;

f) sostegno alle azioni di promozione
dell’uso prudente ed efficiente dei far-
maci, segnatamente degli antimicrobici;
g) sostegno alle azioni volte a stimolare
I’aumento della produzione di principi at-
tivi e di farmaci essenziali nell’Unione,
anche diversificando le catene di approv-
vigionamento per la produzione di prin-
cipi attivi e farmaci generici all’interno
dell’Unione, per ridurre la dipendenza de-
gli Stati membri da alcuni paesi terzi;

h) sostegno alle azioni volte ad accrescere
la disponibilita e accessibilita, anche dal
punto di vista economico, dei farmaci e
dei dispositivi medici;

1) sostegno ad azioni volte a promuovere
I’innovazione in materia di riposiziona-
mento, riformulazione e combinazione di
farmaci non protetti da brevetto, in siner-
gia con altri programmi;
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j) azioni volte a rafforzare la valutazione
del rischio ambientale dei farmaci;

k) sostegno all’istituzione e gestione di un
meccanismo di coordinamento intersetto-
riale secondo I’approccio «One Healthy.
4. Azioni rispondenti all’obiettivo di cui
all’articolo 4, lettera d)

a) monitoraggio delle informazioni sulle
attivita di costituzione di scorte nazionali
di prodotti essenziali di rilevanza in caso
di crisi, onde individuare eventuali neces-
sita di ulteriori scorte a livello
dell’Unione;

b) garanzia di una gestione coerente della
costituzione, a livello dell’Unione, di
scorte di prodotti essenziali di rilevanza in
caso di crisi, in complementarita con altri
strumenti, programmi e fondi dell’Unione
e in stretto coordinamento con i pertinenti
organismi dell’Unione;

¢) sostegno alle azioni per 1’acquisizione
e la fornitura di prodotti essenziali di rile-
vanza in caso di crisi, che contribuiscono
alla loro accessibilita economica, in modo
da integrare le azioni di costituzione di
scorte degli Stati membri.

5. Azioni rispondenti all’obiettivo di cui
all’articolo 4, lettera e)

Sostegno ad azioni relative alle attivita
preparatorie per la mobilitazione e forma-
zione, a livello dell’Unione, di una riserva
di personale medico, sanitario e di sup-
porto, da attivare in caso di crisi sanitaria,
in stretta collaborazione con il Centro eu-
ropeo per la prevenzione e il controllo
delle malattie (ECDC), in sinergia con gli
altri strumenti dell’Unione e nel pieno ri-
spetto delle competenze degli Stati mem-
bri; agevolazione dello scambio delle mi-
gliori pratiche tra le riserve nazionali esi-
stenti di personale medico, sanitario e di
supporto.

6. Azioni rispondenti all’obiettivo di cui
all’articolo 4, lettera f)

a) Sostegno alla creazione di un quadro
dell’Unione e dei rispettivi strumenti
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digitali interoperabili per la cooperazione
tra gli Stati membri e all’interno delle reti,
compresi quelli necessari per la coopera-
zione in materia di HTA,;

b) sostegno alla diffusione, alla gestione e
alla manutenzione di infrastrutture di ser-
vizi digitali mature, sicure e interoperabili
e di processi di garanzia della qualita dei
dati per lo scambio, 1’utilizzo e il riuti-
lizzo dei dati e ’accesso ai medesimi; so-
stegno alle attivita di rete a livello tran-
sfrontaliero, anche mediante 1’uso e 1’in-
teroperabilita di cartelle cliniche e registri
in formato elettronico e di altre banche
dati; sviluppo di strutture di governance
adeguate ¢ di sistemi informativi in am-
bito sanitario che siano interoperabili;

c) sostegno alla trasformazione digitale
dell’assistenza sanitaria e dei sistemi sani-
tari, anche mediante 1’analisi comparativa
e lo sviluppo di capacita per I’adozione di
strumenti e tecnologie innovativi come
I’intelligenza artificiale e sostegno al mi-
glioramento del livello delle competenze
digitali dei professionisti sanitari;

d) sostegno all’uso ottimale della teleme-
dicina e della telesalute anche tramite la
comunicazione satellitare per le regioni
isolate, promozione dell’innovazione or-
ganizzativa basata sulle tecnologie digi-
tali nelle strutture sanitarie, nonché di
strumenti digitali a sostegno della respon-
sabilizzazione dei cittadini e dell’assi-
stenza incentrata sul paziente;

e) sostegno allo sviluppo, alla gestione e
alla manutenzione di banche dati e stru-
menti digitali e alla loro interoperabilita,
inclusi i progetti gia esistenti, se del caso
con altre tecnologie di telerilevamento,
per esempio le tecnologie spaziali e I’in-
telligenza artificiale;

f) sostegno alle azioni volte a migliorare
I’accesso dei cittadini ai propri dati sani-
tari e il controllo su questi ultimi;

g) sostegno alla diffusione e all’interope-
rabilita  degli strumenti e delle

infrastrutture digitali sia tra gli Stati mem-
bri che al loro interno, nonché con le isti-
tuzioni, le agenzie e gli organismi
dell’Unione;

h) sostegno ad attivita preparatorie e pro-
getti per lo spazio europeo dei dati sani-
tari;

1) azioni volte a promuovere la sanita elet-
tronica, come il passaggio alla telemedi-
cina e la somministrazione domiciliare
delle terapie farmacologiche;

j) sostegno all’introduzione di cartelle cli-
niche elettroniche europee interoperabili,
conformi al formato europeo di scambio
delle cartelle cliniche elettroniche, al fine
di diffondere il ricorso alla sanita elettro-
nica e di migliorare la sostenibilita e resi-
lienza dei sistemi sanitari.

7. Azioni rispondenti all’obiettivo di cui
all’articolo 4, lettera g)

a) azioni volte a promuovere 1’accesso ai
servizi sanitari e alle strutture a all’assi-
stenza correlate per le persone con disabi-
lita;

b) sostegno al rafforzamento dell’assi-
stenza sanitaria di base e potenziamento
dell’integrazione delle cure, al fine di for-
nire una copertura sanitaria universale e
della parita di accesso a un’assistenza sa-
nitaria di qualita;

¢) sostegno alle azioni degli Stati membri
volte a promuovere 1’accesso ai servizi di
salute sessuale e riproduttiva e sostegno
ad approcci integrati e intersettoriali alla
prevenzione, alla diagnosi, al trattamento
e all’assistenza.

8. Azioni rispondenti all’obiettivo di cui
all’articolo 4, lettera h)

a) Sostegno all’istituzione e alla gestione
di un’infrastruttura delle informazioni e
delle conoscenze in materia di salute;

b) sostegno all’attuazione, all’applica-
zione e al monitoraggio della legislazione
e dell’azione dell’Unione in materia di sa-
lute; fornitura di supporto tecnico per I’at-
tuazione dei requisiti giuridici;
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¢) sostegno a studi e analisi, alla valuta-
zione dell’impatto sanitario di altre azioni
dell’Unione e fornitura di consulenze
scientifiche per supportare la definizione
di politiche fondate su elementi concreti;
d) sostegno a gruppi di esperti ¢ panel che
forniscano pareri, dati e informazioni a
sostegno dell’elaborazione e dell’attua-
zione della politica sanitaria, comprese
valutazioni di follow-up dell’attuazione
delle politiche sanitarie;

e) sostegno ai punti di contatto e ai punti
focali nazionali nel fornire orientamento,
informazioni e assistenza in relazione alla
promozione e all’attuazione della legisla-
zione dell’Unione in materia di salute e
del programma;

f) lavoro di audit e valutazione conforme-
mente alla legislazione dell’Unione, se
del caso;

g) sostegno all’attuazione e all’ulteriore
sviluppo della politica e della legislazione
dell’Unione in materia di lotta al tabagi-
smo;

h) sostegno ai sistemi nazionali per
quanto riguarda I’attuazione della legisla-
zione sulle sostanze di origine umana e
per quanto riguarda la promozione della
fornitura sostenibile e sicura di tali so-
stanze mediante attivita di rete;

1) sostegno agli Stati membri per raffor-
zare la capacita amministrativa dei rispet-
tivi sistemi sanitari tramite la coopera-
zione e lo scambio delle migliori pratiche;
j) sostegno alle azioni di trasferimento
delle conoscenze e alla cooperazione a li-
vello dell’Unione affinché i processi na-
zionali di riforma migliorino 1’efficacia,
I’accessibilita, la sostenibilita ¢ la resi-
lienza dei sistemi sanitari, collegando nel
contempo 1 finanziamenti dell’UE dispo-
nibili;

k) sostegno allo sviluppo di capacita per
gli investimenti nelle riforme dei sistemi
sanitari e per ’attuazione di tali riforme
compresi pianificazione strategica e
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accesso a finanziamenti da fonti diversifi-
cate.

9. Azioni rispondenti all’obiettivo di cui
all’articolo 4, lettera 1)

a) Sostegno al trasferimento, all’adatta-
mento e alla diffusione delle migliori pra-
tiche e delle soluzioni innovative con un
consolidato valore aggiunto dell’Unione
tra gli Stati membri e, in particolare, alla
fornitura su misura di assistenza specifica
per paese agli Stati membri o ai gruppi di
Stati membri con le esigenze piu pres-
santi, tramite il finanziamento di progetti
specifici tra cui il gemellaggio, il parere
degli esperti e il sostegno tra pari;

b) sostegno alla collaborazione e ai parte-
nariati transfrontalieri, anche in regioni
transfrontaliere, in vista del trasferimento
e del potenziamento delle soluzioni inno-
vative;

c¢) rafforzamento della collaborazione e
del coordinamento a livello intersetto-
riale;

d) sostegno al funzionamento delle ERN
nonch¢ alla creazione e alla gestione di
nuove reti transnazionali quali previste
nella legislazione dell’Unione in materia
di salute; sostegno alle azioni degli Stati
membri volte a coordinare le attivita di
tali reti con il funzionamento dei sistemi
sanitari nazionali;

e) prosecuzione del sostegno all’attuazione
delle ERN negli Stati membri e promozione
del loro rafforzamento anche mediante una
valutazione, un monitoraggio, un’analisi e
un miglioramento continui;

f) sostegno alla creazione di nuove ERN per
coprire le malattie rare, complesse e a bassa
prevalenza, se del caso, e sostegno alla colla-
borazione tra le ERN affinché risponda alle
esigenze multisistemiche derivanti dalle ma-
lattie rare e a bassa prevalenza, nonché per fa-
vorire la creazione di un collegamento in rete
trasversale tra le diverse specialita e disci-
pline;

g) sostegno agli Stati membri per
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migliorare, sviluppare ulteriormente e at-
tuare i registri delle ERN;

h) attivita di consultazione dei portatori di
interessi.

10. Azioni rispondenti all’obiettivo di cui
all’articolo 4, lettera j)

a) Sostegno alle azioni che contribuiscono
agli obiettivi del programma presentato
dall’OMS in quanto autorita con competenze
di indirizzo e coordinamento sulle questioni
sanitarie in seno alle Nazioni Unite;

b) sostegno alla collaborazione tra le isti-
tuzioni dell’Unione, le sue agenzie ¢ le or-
ganizzazioni e reti internazionali, e soste-
gno al contributo dell’Unione alle inizia-
tive a livello mondiale;

¢) sostegno alla collaborazione con paesi
terzi per quanto riguarda gli ambiti con-
templati dal programma;

d) sostegno alle azioni volte a promuovere
la convergenza normativa internazionale
in materia di farmaci e dispositivi medici.

Allegato II - Indicatori per la valutazione
del programma

Indicatori del programma

1. Preparazione e pianificazione della ri-
sposta dell’Unione e degli Stati membri in
caso di gravi minacce per la salute a carat-
tere transfrontaliero

2. Accesso ai farmaci autorizzati a livello
centrale, per esempio il numero di auto-
rizzazioni esistenti e nuove di farmaci con
designazione orfana, medicinali per tera-
pie avanzate, medicinali per uso pedia-
trico o vaccini, per quanto riguarda le esi-
genze non soddisfatte

3. Numero di azioni che contribuiscono
alla riduzione della mortalita evitabile in
relazione alle malattie non trasmissibili e
ai fattori di rischio

4. Numero di Stati membri che applicano le
migliori pratiche con riferimento alla promo-
zione della salute, alla prevenzione delle ma-
lattie e che affrontano le disuguaglianze sani-
tarie

5. Numero di Stati membri che parteci-
pano allo spazio europeo dei dati sanitari
6. Numero di Stati membri che hanno mi-
gliorato la preparazione e la pianifica-
zione della risposta

7. Copertura vaccinale per eta riguardo
alle malattie a prevenzione vaccinale
come il morbillo, I’influenza, I’HPV ¢ la
COVID-19

8. Indice della capacita di laboratorio
dell’UE (EULabCap)

9. Percentuale di sopravvivenza netta,
standardizzata per eta, dopo cinque anni
dalla diagnosi di tumore pediatrico, per
tipo di tumore, eta, genere e Stato membro
(nella misura in cui tali dati siano disponi-
bili)

10. Percentuale di copertura dei pro-
grammi di screening dei carcinomi della
mammella, del collo uterino e del colon-
retto, per tipo di carcinoma, eta, genere e
Stato membro

11. Percentuale di popolazione coperta
dai registri tumori e numero degli Stati
membri che comunicano informazioni
sullo stadio dei carcinomi del collo ute-
rino, della mammella e del colon-retto e
dei carcinomi pediatrici al momento della
diagnosi

12. Numero di azioni riguardanti la preva-
lenza delle principali malattie croniche per
Stato membro, per malattia, genere ed eta
13. Numero di azioni riguardanti la preva-
lenza per eta del consumo di tabacco, se
possibile differenziata per genere

14. Numero di azioni concernenti la pre-
valenza del consumo nocivo di alcol, se
possibile differenziata per genere ed eta
15. Numero delle carenze di farmaci negli
Stati membri segnalate attraverso la rete
di punti di contatto unici

16. Numero di azioni volte ad aumentare
la sicurezza e la continuita delle catene di
approvvigionamento globali e ad affron-
tare la questione della dipendenza dalle
importazioni da paesi terzi per la



16

produzione di sostanze farmaceutiche at-
tive e farmaci essenziali nell’Unione

17. Numero di audit effettuati nell’'UE e
in paesi terzi per garantire buone prassi di
fabbricazione e buone prassi cliniche
(controllo dell’Unione)

18. Consumo di antimicrobici per uso si-
stemico (ATC - gruppo JO1) per Stato
membro

19. Numero di unita di assistenza sanitaria
partecipanti a ERN e numero di pazienti
diagnosticati e curati da membri da ERN
20. Numero di relazioni sulle HTA svolte
congiuntamente

21. Numero di valutazioni dell’impatto
sanitario delle politiche dell’Unione

22. Numero di azioni concernenti la lotta
contro le malattie trasmissibili

23. Numero di azioni concernenti i fattori
ambientali di rischio per la salute

Regolamento 2016/369 del Consiglio, del
15 marzo 2016, sulla fornitura di sostegno
di emergenza all’interno dell’Unione

11 Consiglio dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare 1’arti-
colo 122, paragrafo 1,

...OMISSis...

considerando quanto segue:

(1) L’assistenza e il sostegno reciproci in
caso di catastrofi sono sia un’espressione
fondamentale del valore universale della
solidarieta tra i popoli che un imperativo
morale, dal momento che tali catastrofi
possono far si che un considerevole nu-
mero di persone non sia in grado di soddi-
sfare 1 propri bisogni primari, con poten-
ziali gravi conseguenze per la loro salute
e la loro vita.

(2) L’impatto all’interno dell’Unione
delle catastrofi naturali e provocate
dall’uomo ¢ sempre pit pesante. Cio ¢ do-
vuto a vari fattori, tra cui i cambiamenti
climatici, ma anche ad altri fattori esterni
concomitanti ¢ a circostanze che si
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verificano nel vicinato dell’Unione. La
crisi migratoria e dei rifugiati che affronta
attualmente 1’Unione ¢ un valido esempio
di una situazione che, nonostante gli
sforzi compiuti dall’Unione per risolverne
le cause profonde individuate nei paesi
terzi, puo ripercuotersi direttamente sulla
situazione economica degli Stati membri.
...OMISSIS ...

(5) [...] I meccanismo di protezione civile
dell’Unione permette di offrire assistenza re-
ciproca ai sensi della decisione n.
1313/2013/UE del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio, ma il suo funzionamento si basa su
contributi volontari degli Stati membri. Assi-
stenza e sostegno potrebbero essere forniti
anche mediante strumenti politici e finanziari
dell’Unione esistenti, come quelli volti a rea-
lizzare uno spazio di liberta, sicurezza e giu-
stizia nell’Unione. L assistenza e il sostegno
di questo tipo sarebbero tuttavia accessori e
subordinati al perseguimento degli obiettivi
politici principali di detti strumenti e, di con-
seguenza, limitati per portata ed entita.

(6) Appare dunque opportuno che
I’Unione agisca in uno spirito di solida-
rieta per far fronte ai bisogni primari delle
persone colpite da catastrofi all’interno
del suo territorio e che contribuisca a ri-
durre I’impatto economico di tali cata-
strofi per gli Stati membri interessati.
...OMISSIS ...

ha adottato il presente regolamento:

Art. 1 - Oggetto e ambito di applicazione

1. Il presente regolamento stabilisce il
quadro entro cui pud essere concesso un
sostegno di emergenza dell’Unione attra-
verso misure specifiche adeguate alla si-
tuazione economica in caso di catastrofi
naturali o provocate dall’uomo in atto o
potenziali. Tale sostegno di emergenza
puo essere fornito solo se la catastrofe ha
una dimensione e un impatto eccezionali
tali da determinare conseguenze umanita-
rie gravi e di vasta portata in uno o piu
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Stati membri, € solo in circostanze ecce-
zionali in cui nessun altro strumento a di-
sposizione degli Stati membri e
dell’Unione risulti sufficiente.

2. 1l sostegno di emergenza fornito ai sensi
del presente regolamento ¢ inteso a sup-
porto ¢ integrazione delle azioni dello Stato
membro interessato. A tal fine, ¢ assicurata
una stretta cooperazione e consultazione
con lo Stato membro interessato.

Art. 2 - Attivazione del sostegno di
emergenza

1. La decisione relativa all’attivazione del
sostegno di emergenza ai sensi del pre-
sente regolamento nel caso di una cata-
strofe in atto o potenziale ¢ adottata dal
Consiglio sulla base di una proposta della
Commissione che precisi, se del caso, la
durata dell’attivazione.

2. 1l Consiglio esamina immediatamente
la proposta della Commissione di cui al
paragrafo 1 e decide, in funzione dell’ur-
genza della situazione, in merito all’atti-
vazione del sostegno di emergenza.

Art. 3 - Azioni ammissibili

1. 11 sostegno di emergenza ai sensi del
presente regolamento fornisce una rispo-
sta di emergenza fondata sulle esigenze, a
integrazione della risposta degli Stati
membri interessati, volta a tutelare la vita,
a prevenire e alleviare la sofferenza e a
mantenere la dignita umana ogniqualvolta
una catastrofe di cui all’articolo 1 ne de-
termini la necessita.

2. 1l sostegno di emergenza di cui al para-
grafo 1 puo [...] includere interventi di as-
sistenza, di soccorso e, se necessario, di
protezione finalizzati a salvare e proteg-
gere vite nel corso di catastrofi o imme-
diatamente dopo. Puo essere utilizzato an-
che per finanziare ogni altra spesa diretta-
mente connessa all’attuazione del soste-
gno di emergenza ai sensi del presente re-
golamento.

3. Il sostegno di emergenza ai sensi del
presente regolamento ¢ concesso ¢ attuato
nel rispetto dei principi umanitari fonda-
mentali di umanita, neutralita, imparzia-
lita e indipendenza.

4. Le azioni di cui al paragrafo 2 sono at-
tuate dalla Commissione o da organizza-
zioni partner selezionate dalla Commis-
sione. In particolare, la Commissione pud
selezionare, come organizzazioni partner,
organizzazioni non governative, servizi
specializzati degli Stati membri o agenzie
e organizzazioni internazionali in pos-
sesso delle competenze necessarie. In tale
contesto, la Commissione mantiene una
stretta cooperazione con lo Stato membro
interessato.

Art. 4 - Tipologie di intervento finanzia-
rio e procedure di attuazione

1. La Commissione attua il sostegno finan-
ziario dell’Unione conformemente al rego-
lamento (UE, Euratom) n. 966/2012. [...]
2. 1l sostegno di emergenza ai sensi del
presente regolamento ¢ finanziato dal bi-
lancio generale dell’Unione o da eventuali
contributi di altri donatori pubblici o pri-
vati come entrata con destinazione speci-
fica esterna, a norma [...] del regolamento
(UE, Euratom) n. 966/2012.

3.1l finanziamento dell’Unione per le azioni
di sostegno ai sensi del presente regola-
mento da attuare mediante gestione diretta
pud essere concesso direttamente dalla
Commissione senza un invito a presentare
proposte [...]. A tal fine, la Commissione
puo concludere accordi quadro di partena-
riato o basarsi su accordi quadro di partena-
riato esistenti conclusi ai sensi del regola-
mento (CE) n. 1257/96.

4. Quando la Commissione attua inter-
venti di sostegno di emergenza attraverso
organizzazioni non governative, i criteri
relativi alla capacita finanziaria e opera-
tiva si considerano soddisfatti in presenza
di un accordo quadro di partenariato in
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vigore tra tale organizzazione e la Com-
missione ai sensi del regolamento (CE) n.
1257/96.

Art. 5 - Costi ammissibili

1. 1l finanziamento dell’Unione puod co-
prire tutti i costi diretti necessari per 1’at-
tuazione delle azioni ammissibili [...]
compresi ’acquisto, la preparazione, la
raccolta, il trasporto, lo stoccaggio e la di-
stribuzione di beni e servizi effettuati
nell’ambito di tali azioni.

2. Possono essere coperti a norma del re-
golamento (UE, Euratom) n. 966/2012
anche i costi indiretti sostenuti dalle orga-
nizzazioni partner.

3. 1l finanziamento dell’Unione puo al-
tresi coprire le spese relative alle attivita
di preparazione, monitoraggio, controllo,
revisione contabile e valutazione necessa-
rie per la gestione del sostegno di emer-
genza fornito ai sensi del presente regola-
mento.

4. 11 finanziamento dell’Unione per azioni
di sostegno di emergenza ai sensi del pre-
sente regolamento puo coprire fino al 100
% dei costi ammissibili.

5. Possono essere ammissibili al finanzia-
mento dell’Unione le spese sostenute da
un’organizzazione partner prima della
data di presentazione della domanda di fi-
nanziamento.

...OMISSIS ...

Art. 8 - Controllo e valutazione

1. Le azioni che ottengono un sostegno fi-
nanziario ai sensi del presente regola-
mento sono controllate periodicamente.
Al piu tardi 12 mesi dopo I’attivazione del
sostegno di emergenza per una situazione
specifica in conformita dell’articolo 2, la
Commissione presenta al Consiglio una
relazione e, se del caso, proposte intese a
porvi fine.

...OMISSIS ...

I. FONDI E FINANZIAMENTI

Art. 9 - Entrata in vigore e attivazione

...OMISSIS ...

2. 11 Consiglio decide di attivare il sostegno
di emergenza ai sensi del presente regola-
mento a partire dal giorno della sua entrata
in vigore per ’attuale afflusso di rifugiati e
migranti nell’Unione per un periodo di tre
anni.

C. Atti non vincolanti

Corte dei Conti europea, Relazione spe-
ciale 25/2024, del 22 novembre, Digitaliz-
zazione dell’assistenza sanitaria
...OMISSIS ...

Il quadro dell’UE per la digitalizzazione
dell’assistenza sanitaria

...OMISSIS ...

07. Nei periodi di programmazione
2014-2020 e 2021-2027, diversi pro-
grammi dell’UE hanno finanziato pro-
getti di digitalizzazione dell’assistenza
sanitaria. La figura 2 presenta una pano-
ramica di quelli principali e mostra solo
gli importi previsti che possono essere
specificamente collegati a progetti di di-
gitalizzazione dei sistemi sanitari degli
Stati membri. Cio ¢ stato possibile per la
politica di coesione (il Fondo europeo di
sviluppo regionale [FESR], il Fondo so-
ciale europeo [FSE], nonché, nel periodo
2021-2027, il Fondo per una transizione
giusta [JTF]) e il dispositivo per la ri-
presa e la resilienza (RRF). Per gli altri
programmi non esiste un meccanismo
automatico per collegare i finanziamenti
ai progetti di digitalizzazione dell’assi-
stenza sanitaria negli Stati membri.
...OMISSIS ...

16. La pandemia di COVID-19 ha accen-
tuato 1I’importanza della digitalizzazione
dell’assistenza sanitaria e ha aumentato
I’interesse pubblico per il tema. Per que-
sto motivo, la Corte ha deciso di esami-
nare se le azioni della Commissione volte
a sostenere gli Stati membri nella
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digitalizzazione dei rispettivi sistemi sani-
tari siano state efficaci. La Corte prevede
che la relazione aiutera la Commissione a
migliorare ’attuazione della propria poli-
tica. [...]

...OMISSIS ...

18. La Corte ha esaminato i periodi di pro-
grammazione 2014-2020 e 2021-2027 e si
¢ concentrata sui seguenti programmi
dell’UE: il FESR, I’RRF, il terzo pro-
gramma per la salute, EU4Health, il pro-
gramma di sostegno alle riforme struttu-
rali e lo strumento di sostegno tecnico.
...OMISSIS ...

21. Negli Stati membri selezionati la
Corte ha esaminato progetti finanziati
dall’UE riguardanti le prescrizioni elettro-
niche, le cartelle cliniche elettroniche e la
telemedicina per valutare se abbiano con-
tribuito alla digitalizzazione dei sistemi
sanitari degli Stati membri. La Corte ha
selezionato cinque progetti in ciascuno
Stato membro considerandone la rile-
vanza e lo stadio di completamento al fine
di coprire un insieme variegato di pro-
grammi e servizi di finanziamento
dell’UE.

...OMISSIS ...

40. La Corte si aspettava che la Commis-
sione fornisse agli Stati membri informa-
zioni sui fondi dell’UE disponibili, non-
ché orientamenti su come utilizzarli. La
Corte ha esaminato i documenti relativi
alle principali iniziative dell’UE a soste-
gno della sanita elettronica (allegato I),
contenenti in termini generali i pro-
grammi di finanziamento dell’UE dispo-
nibili per finanziare dette iniziative. In al-
cuni documenti, come la comunicazione
sullo spazio europeo dei dati sanitari e la
relativa proposta di regolamento, ¢ stato
indicato il bilancio complessivo disponi-
bile. Negli atti giuridici dei programmi
sono stati specificati i dettagli su azioni e
beneficiari ammissibili, sull’importo del
sostegno e sulle norme di attuazione.

41. L’analisi della Corte si ¢ concentrata
su un campione di programmi di finanzia-
mento dell’UE (paragrafo 18). e ha rile-
vato che gli obiettivi specifici di tali pro-
grammi per la digitalizzazione dell’assi-
stenza sanitaria sono piuttosto simili,
mentre gli obiettivi generali e le priorita
tematiche sono specifici per ciascun pro-
gramma e sono per lo pitt complementari.
Per quanto riguarda le azioni ammissibili,
la Corte ha constatato che i programmi da
essa analizzati consentono in generale agli
Stati membri di coprire un’ampia gamma
di azioni, dagli investimenti e dalle ri-
forme agli studi e allo sviluppo di capa-
cita. E stato osservato che questi pro-
grammi sono attuati secondo diverse mo-
dalita di gestione e da varie DG (figura 5),
forniscono diversi tipi di sostegno e si ri-
volgono a vari beneficiari (tabella 2).
...OMISSIS ...

43. Nel 2019 la rete eHealth ha adottato
orientamenti in materia di investimenti
per aiutare gli Stati membri a decidere
come finanziare soluzioni interoperabili
di sanita elettronica, i quali comprende-
vano informazioni generali sui finanzia-
menti proposti a livello dell’UE per il pe-
riodo 2021-2027. In occasione di una riu-
nione della rete eHealth tenutasi nel 2022,
la Corte ha inoltre rilevato che la Com-
missione ha confermato la sua disponibi-
lita a fornire sostegno e orientamenti agli
Stati membri sulle opportunita di finan-
ziamento dell’lUE. La Commissione ha
successivamente fornito informazioni
specifiche sulle azioni nell’ambito del
programma EU4Health, ad esempio per
I’attuazione di MyHealth@EU, e del pro-
gramma Europa digitale.

...OMISSIS ...

46. Sulla base delle risposte all’indagine
della Corte, 18 dei 21 Stati membri hanno
dichiarato di aver utilizzato uno o piu
fondi dell’UE per la digitalizzazione dei
propri sistemi sanitari. I fondi piu
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frequentemente utilizzati sono stati il
FESR, I’'RRF, EU4Health e il meccani-
smo per collegare I’Europa. Alla do-
manda relativa all’uso specifico dei fondi
dell’UE, 15 dei 20 Stati membri hanno di-
chiarato di aver utilizzato i fondi dell’UE
per finanziare le rispettive cartelle clini-
che elettroniche, 13 su 20 hanno utilizzato
fondi dell’UE per finanziare il loro si-
stema di prescrizione elettronica e cinque
su 19 per finanziare soluzioni di telemedi-
cina.

47. La Corte ha rilevato che i tre Stati
membri selezionati [Spagna, Malta e Po-
lonia] hanno utilizzato una serie di fondi
dell’UE per digitalizzare i propri sistemi
sanitari. La figura 7 fornisce una panora-
mica degli importi previsti per la sanita
elettronica provenienti dal FESR e
dall’RRF. Tuttavia, per I’'RRF la Corte ha
riscontrato discrepanze negli importi for-
niti dalla Commissione e dagli Stati mem-
bri selezionati.

...OMISSIS ...

50. Sulla base delle risposte all’indagine
della Corte, 15 dei 18 Stati membri hanno
dichiarato che i fondi dell’UE risponde-
vano alle proprie esigenze e priorita. [...]
...OMISSIS ...

53. Una delle difficolta citate da cinque ri-
spondenti all’indagine della Corte riguar-
dava gli oneri amministrativi associati alla
richiesta, all’uso corretto e alla rendicon-
tazione dei fondi dell’UE. Cio ¢ dovuto in
parte al fatto che il finanziamento dell’UE
¢ ripartito tra diversi programmi, ciascuno
dei quali dispone di norme specifiche e
modalita di gestione diverse (tabella 3),
complicando in tal modo il processo di
presentazione delle domande e di gestione
dei fondi.

54. La Corte ha riscontrato che alcune dif-
ficolta derivavano anche dallo sviluppo
parallelo degli strumenti di finanziamento
dell’UE. [...] Cio ha rappresentato un pro-
blema, non solo per il fatto che gli
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strumenti erano programmati molto vicini
tra loro, ma anche perché, come sottoli-
neato da un rispondente, la programma-
zione ha avuto luogo in un momento in
cui i funzionari nazionali erano concen-
trati maggiormente sulla lotta contro la
pandemia che sul garantire finanziamenti
per nuovi progetti di digitalizzazione.

55. Un altro ostacolo ha riguardato il co-
finanziamento nazionale. Due Stati mem-
bri che hanno risposto all’indagine della
Corte hanno evidenziato la difficolta di
disporre del necessario cofinanziamento
nazionale disponibile per il periodo in
questione, a causa del ciclo annuale di
pianificazione finanziaria nazionale. [...]
...OMISSIS ...

66. Sulla base delle risposte all’indagine
della Corte, solo otto dei 19 Stati membri
hanno dichiarato di disporre di una vi-
sione d’insieme degli importi dei finan-
ziamenti dell’UE utilizzati per sostenere
la digitalizzazione dei sistemi sanitari. Di
questi otto, uno ha fatto riferimento solo
al finanziamento EU4Health ¢ uno ha
spiegato di avere una visione d’insieme
solo dei progetti ai quali ha preso parte il
ministero della Salute, non essendo esso
generalmente a conoscenza dei finanzia-
menti dell’UE richiesti dalle regioni a
meno che non sia coinvolto direttamente.
...OMISSIS ...

69. Come riconosciuto dalla Commis-
sione, la gamma di strumenti di finanzia-
mento, progetti e beneficiari in tutti i pro-
grammi dell’UE ¢ molto complessa. Le
autorita degli Stati membri e altri soggetti
pubblici e privati partecipano a diversi li-
velli in tutti i programmi dell’UE, me-
diante regimi di gestione concorrente o di-
retta, sovvenzioni dirette, inviti concor-
renziali, prestiti e progetti di ricerca. Inol-
tre, la digitalizzazione dei sistemi sanitari
¢ spesso una questione orizzontale con-
templata in diverse azioni o in tutti i set-
tori. A causa di questa complessita, né la
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Commissione né la maggior parte degli
Stati membri che utilizzano i fondi
dell’UE nell’ambito delle strategie nazio-
nali di digitalizzazione della sanita di-
spongono di una visione d’insieme com-
pleta di tutti i fondi dell’UE utilizzati da
ciascuno Stato membro per la digitalizza-
zione dei rispettivi sistemi sanitari.
...OMISSIS ...

75. L’attuale quadro di monitoraggio fi-
nanziario della Commissione offre una vi-
sione d’insieme dei fondi dell’UE che gli
Stati membri utilizzano per digitalizzare i
propri sistemi sanitari per ciascun pro-
gramma di finanziamento. Tuttavia, né la
Commissione né la maggior parte degli
Stati membri dispongono di una panora-
mica completa di tutti i fondi dell’UE uti-
lizzati da ciascuno Stato membro per di-
gitalizzare i propri sistemi sanitari. E per-
tanto difficile stabilire la portata del soste-
gno finanziario dell’UE negli Stati mem-
bri.

...OMISSIS ...
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A. Diritto primario

Trattato sul funzionamento dell’Unione
europea

Art. 168

...OMISSIS ...

3. L’Unione e gli Stati membri favori-
scono la cooperazione con i paesi terzi e
con le organizzazioni internazionali com-
petenti in materia di sanita pubblica.
...OMISSIS ...

5. 1l Parlamento europeo ¢ il Consiglio,
deliberando secondo la procedura legisla-
tiva ordinaria e previa consultazione del
Comitato economico e sociale e del Co-
mitato delle regioni, possono anche adot-
tare misure di incentivazione per proteg-
gere e migliorare la salute umana, in par-
ticolare per lottare contro i grandi flagelli
che si propagano oltre frontiera, misure
concernenti la sorveglianza, I’allarme e la
lotta contro gravi minacce per la salute a
carattere transfrontaliero [...], ad esclu-
sione di qualsiasi armonizzazione delle
disposizioni legislative e regolamentari
degli Stati membri.

Art. 218

1. [...] gli accordi tra I’Unione e i paesi
terzi o le organizzazioni internazionali
sono negoziati e conclusi secondo la pro-
cedura seguente.

...OMISSIS ...

3. La Commissione, o I’alto rappresen-
tante dell’Unione per gli affari esteri e la
politica di sicurezza quando 1’accordo
previsto riguarda esclusivamente o princi-
palmente la politica estera e di sicurezza
comune, presenta raccomandazioni al
Consiglio, il quale adotta una decisione
che autorizza I’avvio dei negoziati e desi-
gna, in funzione della materia dell’ac-
cordo previsto, il negoziatore o il capo

della squadra di negoziato dell’Unione.
4. 11 Consiglio puo impartire direttive al
negoziatore e designare un comitato spe-
ciale che deve essere consultato nella con-
duzione dei negoziati.

B. Diritto derivato

Accordo pandemico (20 maggio 2025)
Le Parti dell’Accordo dell’OMS sulla
pandemia,

Riconoscendo che gli Stati hanno la re-
sponsabilita primaria della salute e del be-
nessere dei loro popoli e che gli Stati sono
fondamentali per rafforzare la preven-
zione, la preparazione e la risposta alle
pandemie,

...OMISSIS ...

Riconoscendo che la diffusione internazio-
nale delle malattie costituisce una minaccia
globale con gravi conseguenze per la vita, i
mezzi di sussistenza, le societa e le economie,
che richiede la piu ampia collaborazione,
cooperazione e solidarieta internazionale e
regionale possibile con tutte le persone e tutti
1 paesi, in particolare i paesi in via di svi-
luppo, e in particolare i paesi meno sviluppati
e 1 piccoli Stati insulari in via di sviluppo, al
fine di garantire una risposta internazionale
efficace, coordinata, adeguata, globale ed
equa, riaffermando nel contempo il principio
della sovranita degli Stati nell’affrontare le
questioni di sanita pubblica,

...OMISSIS ...

Riconoscendo il ruolo fondamentale degli
approcci che coinvolgono !’intero go-
verno e I’intera societa a livello nazionale
e comunitario, attraverso un’ampia parte-
cipazione sociale, e riconoscendo inoltre
il valore e la diversita della cultura e delle
conoscenze tradizionali delle popolazioni
indigene e delle comunita locali, com-
presa la medicina tradizionale, nel raffor-
zamento della prevenzione, della prepara-
zione, della risposta e del ripristino dei si-
stemi sanitari in caso di pandemia,
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...OMISSIS ...

Ribadendo la necessita di adoperarsi per
costruire e rafforzare sistemi sanitari resi-
lienti, con un numero adeguato di opera-
tori sanitari e assistenziali qualificati, for-
mati e protetti per rispondere alle pande-
mie, al fine di promuovere il raggiungi-
mento della copertura sanitaria univer-
sale, in particolare attraverso un approc-
cio basato sull’assistenza sanitaria di
base; e la necessita di adottare un approc-
cio equo per mitigare il rischio che le pan-
demie aggravino le disuguaglianze esi-
stenti nell’accesso ai servizi sanitari e ai
prodotti sanitari,

...OMISSIS ...

Sottolineando che un’adeguata preven-
zione, preparazione, risposta e ripristino
dei sistemi sanitari in caso di pandemia fa
parte di un continuum volto a combattere
altre emergenze sanitarie e a raggiungere
una maggiore equitd sanitaria attraverso
un’azione risoluta sui determinanti so-
ciali, ambientali, culturali, politici ed eco-
nomici della salute, e

Riconoscendo I’importanza e I’impatto
sulla salute pubblica delle crescenti mi-
nacce quali il cambiamento climatico, la
poverta e la fame, i contesti fragili e vul-
nerabili, 1’assistenza sanitaria di base ca-
rente e la diffusione della resistenza agli
antimicrobici, hanno concordato quanto
segue:

Capitolo I - Introduzione
Art. 1 - Uso dei termini

Ai fini dell’ Accordo dell’OMS sulla pan-
demia:

(a) per “contesti umanitari” si intendono
contesti in cui un evento o una serie di
eventi, quali conflitti armati, catastrofi na-
turali o altre emergenze, hanno compor-
tato una minaccia grave per la vita, la sa-
lute, la sicurezza o il benessere di una co-
munita o di un altro gruppo numeroso di
persone  bisognose di  assistenza
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umanitaria. Cio non pregiudica i diritti e
gli obblighi previsti dal diritto internazio-
nale umanitario applicabile;

(b) L’approccio “One Health” per la pre-
venzione, la preparazione e la risposta alle
pandemie riconosce che la salute degli es-
seri umani ¢ strettamente legata e interdi-
pendente dalla salute degli animali dome-
stici e selvatici, nonché dalle piante e
dall’ambiente in senso lato (compresi gli
ecosistemi), mirando a un equilibrio so-
stenibile, e utilizza un approccio integrato
multisettoriale e transdisciplinare alla pre-
venzione, alla preparazione e alla risposta
alle pandemie, che contribuisce allo svi-
luppo sostenibile in modo equo;

(c) Per “emergenza pandemica” si intende
un’emergenza sanitaria pubblica di rile-
vanza internazionale, causata da una ma-
lattia trasmissibile e:

(1) ha, o ¢ ad alto rischio di avere, un’am-
pia diffusione geografica verso e all’in-
terno di piu Stati; e

(ii) supera, o ¢ ad alto rischio di superare,
la capacita di risposta dei sistemi sanitari
di tali Stati; e

(iii) sta causando, o presenta un elevato ri-
schio di causare, gravi perturbazioni so-
ciali e/o economiche, comprese perturba-
zioni del traffico e del commercio interna-
zionali; e

(iv) richiede un’azione internazionale rapida,
equa e coordinata, con approcci che coinvol-
gano I’intero governo e I’intera societa;

(d) per “prodotti sanitari correlati alla
pandemia” si intendono quei prodotti sa-
nitari rilevanti che possono essere neces-
sari per la prevenzione, la preparazione e
la risposta alle emergenze pandemiche;
(e) “Parte” indica uno Stato o un’organiz-
zazione regionale di integrazione econo-
mica che ha acconsentito a essere vinco-
lato dall’Accordo dell’OMS sulle pande-
mie, in conformita con i suoi termini, e
per il quale il presente Accordo ¢ in vi-
gore;



II. SALUTE GLOBALE

(f) “persone in situazioni di vulnerabilita”
e “persone in situazioni di vulnerabilita”
indica gli individui, comprese le persone
appartenenti a gruppi o comunita o che si
trovano in situazioni di emergenza e/o
umanitarie, con un rischio sproporziona-
tamente elevato di infezione, morbilita o
mortalita, nonché coloro che potrebbero
sopportare un onere Ssproporzionato a
causa dei determinanti sociali della salute
nel contesto di un’emergenza sanitaria
pubblica di rilevanza internazionale, com-
presa un’emergenza pandemica;

(g) “emergenza sanitaria pubblica di rile-
vanza internazionale” indica un evento
straordinario che ¢ determinato:

(1) costituisce un rischio per la salute pub-
blica di altri Stati attraverso la diffusione
internazionale della malattia; e

(i1) che potenzialmente richiede una rispo-
sta internazionale coordinata;

(h) Per «rischio per la salute pubblica» si
intende la probabilita che si verifichi un
evento che possa influire negativamente
sulla salute delle popolazioni umane, con
particolare riferimento a eventi che pos-
sano diffondersi a livello internazionale o
che possano rappresentare un pericolo
grave e diretto;

(1) “parti interessate” nel contesto del loro
impegno con 1’Organizzazione mondiale
della sanita sono intese in conformita con
la Costituzione dell’Organizzazione mon-
diale della sanita e con i principi, le norme
e gli standard applicabili dell’Organizza-
zione mondiale della sanita;

(j) “organizzazione regionale di integra-
zione economica”: un’organizzazione
composta da diversi Stati sovrani ai quali
i propri Stati membri hanno trasferito
competenze in una serie di materie,
compresa ’autorita di prendere decisioni
vincolanti per i propri Stati membri in re-
lazione a tali materie; e

(k) “copertura sanitaria universale” signi-
fica che tutte le persone hanno accesso
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all’intera gamma di servizi sanitari di qua-
lita di cui hanno bisogno, quando ¢ dove
ne hanno bisogno, senza difficolta finan-
ziarie. Essa copre 1’intera gamma dei ser-
vizi sanitari essenziali, dalla promozione
della salute alla prevenzione, alle cure,
alla riabilitazione e alle cure palliative du-
rante tutto I’arco della vita.

Art. 2 - Obiettivo

1. L’obiettivo dell’Accordo dell’OMS
sulle pandemie, ispirato all’equita e ai
principi qui di seguito enunciati, ¢ preve-
nire, prepararsi e rispondere alle pande-
mie.

2. Al fine di promuovere tale obiettivo, le di-
sposizioni dell’accordo dell’OMS sulle pan-
demie si applicano sia durante che tra una
pandemia e I’altra, salvo diversamente speci-
ficato.

Art. 3 - Principi e approcci

Per raggiungere 1’obiettivo dell’accordo
dell’OMS sulle pandemie e attuare le sue
disposizioni, le parti si ispirano, tra I’altro,
ai seguenti principi:

1. il diritto sovrano degli Stati, in confor-
mita con la Carta delle Nazioni Unite e i
principi del diritto internazionale, di legi-
ferare e attuare la legislazione, nell’am-
bito della loro giurisdizione,

2. pieno rispetto della dignita, dei diritti
umani e delle liberta fondamentali di tutte
le persone, compreso il godimento del piu
alto standard di salute raggiungibile da
ogni essere umano, nonché la protezione
delle persone in situazioni di vulnerabi-
lita;

3. pieno rispetto del diritto internazionale
umanitario in quanto pertinente alla pre-
venzione, alla preparazione e alla risposta
efficaci alle pandemie;

4. equita come obiettivo, principio e risul-
tato della prevenzione, della preparazione
e della risposta alle pandemie, impegnan-
dosi in questo contesto ad eliminare le
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differenze ingiuste, evitabili o rimediabili
tra individui, comunita e paesi;

5. solidarieta con tutte le persone e tutti i
paesi nel contesto delle emergenze sanita-
rie, nonché inclusivita, trasparenza e re-
sponsabilita, al fine di raggiungere 1’inte-
resse comune di un mondo piu equo e me-
glio preparato a prevenire, rispondere ¢ ri-
prendersi dalle pandemie [...]; [...]

6. le migliori conoscenze scientifiche e
prove disponibili come base per le deci-
sioni di sanita pubblica in materia di pre-
venzione, preparazione ¢ risposta alle
pandemie.

Capitolo II - Il mondo insieme in modo
equo: raggiungere 1’equita nella, per ¢ at-
traverso la prevenzione, la preparazione e
la risposta alle pandemie

Art. 4 - Prevenzione e sorveglianza delle
pandemie

1. Le Parti adottano misure, attraverso la
collaborazione internazionale, in contesti
bilaterali, regionali e multilaterali, per raf-
forzare progressivamente le misure e le
capacita di prevenzione e sorveglianza
delle pandemie, in conformita con il Re-
golamento sanitario internazionale (2005)
e tenendo conto delle capacita nazionali e
delle circostanze nazionali e regionali.

2. Ciascuna Parte rafforzera progressiva-
mente le misure e le capacita di prevenzione
delle pandemie e di sorveglianza multisetto-
riale coordinata, tenendo conto delle circo-
stanze nazionali. A tal fine, ciascuna Parte,
in conformita con la propria legislazione na-
zionale e/o interna e con il diritto internazio-
nale applicabile, e compatibilmente con la
disponibilita di risorse, sviluppera o raffor-
zera e attuera piani nazionali multisettoriali
globali di prevenzione e sorveglianza delle
pandemie, programmi e/o altre azioni, con-
formi al Regolamento sanitario internazio-
nale (2005), tenendo conto delle proprie
priorita in materia di sanita pubblica e delle
norme e linee guida internazionali
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pertinenti, che coprano, tra I’altro:

(a) prevenzione delle malattie infettive
emergenti e riemergenti, adottando mi-
sure volte a promuovere la collaborazione
tra i settori interessati per individuare e af-
frontare i fattori che determinano la diffu-
sione delle malattie infettive all’interfac-
cia uomo-animale-ambiente, con 1’obiet-
tivo di prevenire tempestivamente le pan-
demie;

(b) prevenzione della trasmissione di ma-
lattie infettive tra animali ¢ esseri umani,
compreso, tra I’altro, il contagio di malat-
tie zoonotiche, adottando misure volte a
individuare e ridurre i rischi di pandemia
associati alle interazioni tra esseri umani
e animali e ai contesti pertinenti, nonché
misure volte alla prevenzione alla fonte,
riconoscendo al contempo 1’importanza di
salvaguardare i mezzi di sussistenza e la
sicurezza alimentare delle comunita;

(c) sorveglianza multisettoriale coordi-
nata per individuare e condurre valuta-
zioni dei rischi di agenti patogeni emer-
genti o riemergenti con potenziale pande-
mico, compresi quelli che possono pre-
sentare rischi significativi di diffusione
zoonotica e quelli resistenti agli agenti an-
timicrobici, nonché condivisione dei ri-
sultati delle attivita di sorveglianza e delle
valutazioni dei rischi tra i settori compe-
tenti all’interno del proprio territorio per
migliorare la diagnosi precoce;

(d) misure di individuazione precoce e
controllo a livello comunitario, attraverso
il rafforzamento dei meccanismi e delle
capacita a livello comunitario, al fine di
prevenire, individuare e segnalare eventi
insoliti di sanitd pubblica alle autorita
competenti all’interno del proprio territo-
rio, in modo da facilitare gli interventi per
un contenimento tempestivo alla fonte;
(e) rafforzare gli sforzi per garantire 1’ac-
cesso all’acqua potabile, ai servizi igie-
nico-sanitari e all’igiene per tutti, anche
nelle zone difficili da raggiungere;
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(f) misure volte a rafforzare 1’efficacia dei
programmi di immunizzazione di routine,
in particolare aumentando e/o mante-
nendo un’elevata copertura vaccinale, e
vaccinazioni supplementari tempestive
per ridurre i rischi per la salute pubblica e
prevenire focolai, promuovendo la consa-
pevolezza dell’importanza dell’immuniz-
zazione e rafforzando le catene di approv-
vigionamento ¢ i sistemi di immunizza-
zione;

(g) misure di prevenzione e controllo
delle infezioni, compresa la gestione si-
cura dei rifiuti sanitari, in tutte le strutture
sanitarie, e misure di prevenzione e con-
trollo delle infezioni nelle strutture di as-
sistenza a lungo termine;

(h) sorveglianza, valutazione dei rischi e
prevenzione delle malattie trasmesse da vet-
tori che possono portare a emergenze pan-
demiche, anche attraverso lo sviluppo, il raf-
forzamento e il mantenimento delle capacita
e tenendo conto dei fattori sociali, demogra-
fici e/o ambientali che possono influire sulla
distribuzione dei vettori e sulla trasmissione
delle malattie;

(1) gestione dei rischi biologici nei labora-
tori, anche attraverso la formazione e le
pratiche in materia di biosicurezza e bio-
protezione, e garantendo la sicurezza e la
protezione dei trasporti, in conformita con
le normative e gli standard internazionali
e nazionali applicabili; e

(j) misure volte ad affrontare i rischi per la
salute pubblica associati alla comparsa e alla
diffusione di agenti patogeni resistenti agli
agenti antimicrobici, facilitando I’accesso
equo e a prezzi accessibili agli antimicrobici
e promuovendone un uso appropriato, pru-
dente e responsabile in tutti i settori perti-
nenti

3. Le Parti riconoscono che una serie di fat-
tori ambientali, climatici, sociali, antropici
ed economici, tra cui la fame e la poverta,
possono aumentare il rischio di pandemie e
si impegnano a tenere conto di tali fattori
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nell’elaborazione e nell’attuazione di politi-
che, strategie, piani e/o misure pertinenti, a
livello internazionale, regionale e nazionale,
a seconda dei casi, in conformita con il di-
ritto nazionale e/o interno e il diritto interna-
zionale applicabile.

4. La Conferenza delle Parti elabora e
adotta linee guida, raccomandazioni e al-
tre misure non vincolanti, se necessario,
per promuovere [’efficace attuazione
delle disposizioni di cui ai paragrafi 1 e 2
del presente articolo, in conformita con le
disposizioni del Regolamento sanitario
internazionale (2005), seguendo, se del
caso, un approccio One Health, tenendo
piena considerazione delle circostanze na-
zionali e delle diverse capacita e compe-
tenze delle Parti, nonché della necessita di
rafforzare le capacita e sostenere 1’attua-
zione per le Parti che sono paesi in via di
sviluppo.

5. La Conferenza delle Parti, attraverso il
proprio lavoro in relazione alle disposizioni
del presente articolo, affrontera, tra 1’altro,
la cooperazione per ’attuazione, in partico-
lare attraverso 1’assistenza tecnica, lo svi-
luppo di capacita, la collaborazione nella ri-
cerca, I’agevolazione di un accesso equo ai
prodotti e agli strumenti pertinenti, il trasfe-
rimento di tecnologia come concordato di
comune accordo e il finanziamento in linea
con le disposizioni dell’accordo dell’OMS
sulle pandemie; nonché la cooperazione a
sostegno delle iniziative globali, regionali e
nazionali volte a prevenire le emergenze sa-
nitarie pubbliche di rilevanza internazio-
nale, comprese le emergenze pandemiche,
con particolare attenzione alle Parti che
sono paesi in via di sviluppo.

6. 11 sostegno tecnico all’attuazione del
presente articolo, in particolare alle parti
che sono paesi in via di sviluppo, se del
caso e su richiesta, ¢ facilitato dall’Orga-
nizzazione mondiale della sanita, in colla-
borazione con altre organizzazioni inter-
governative competenti.
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Art. 5 - Approccio «One Healthy per la
prevenzione, la preparazione e la risposta
alle pandemie

1. Le Parti promuovono un approccio One
Health per la prevenzione, la preparazione
e la risposta alle pandemie, riconoscendo
che la salute delle persone ¢ interconnessa
con la salute degli animali e I’ambiente,
che ¢ coerente, integrato, coordinato e
collaborativo tra tutte le organizzazioni, i
settori e gli attori competenti, a seconda
dei casi, in conformita con il diritto nazio-
nale e/o interno e il diritto internazionale
applicabile, e tenendo conto delle circo-
stanze nazionali.

2. Le Parti adottano misure adeguate volte
a identificare e affrontare, in conformita
con il diritto nazionale e/o interno e il di-
ritto internazionale applicabile, i fattori
che determinano le pandemie e la com-
parsa e la ricomparsa di malattie infettive
all’interfaccia uomo-animale-ambiente,
attraverso 1’introduzione e 1’integrazione
di interventi nei piani di prevenzione, pre-
parazione e risposta alle pandemie, com-
patibilmente con la disponibilita di ri-
sorse.

3. Ciascuna Parte, in conformita con il di-
ritto nazionale e/o interno e tenendo conto
dei contesti nazionali e regionali, e subordi-
natamente alla disponibilita di risorse,
adotta le misure che ritiene appropriate,
volte a promuovere la salute umana, ani-
male e ambientale, con il sostegno, se neces-
sario e su richiesta, dell’Organizzazione
mondiale della sanita e di altre organizza-
zioni intergovernative competenti, anche at-
traverso:

(a) sviluppando, attuando e rivedendo le
politiche e le strategie nazionali pertinenti
che riflettono un approccio One Health in
relazione alla prevenzione, alla prepara-
zione e alla risposta alle pandemie, com-
presa la promozione del coinvolgimento
delle comunita, in conformita con 1’arti-
colo 15.3(a); e
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(b) promuovendo o istituendo programmi
congiunti di formazione e formazione
continua per la forza lavoro che opera
all’interfaccia uomo-animale-ambiente,
al fine di sviluppare competenze, capacita
e abilita pertinenti e complementari, in
conformita con I’approccio One Health.

Art. 6 - Preparazione, prontezza e resi-
lienza dei sistemi sanitari

1. Ciascuna Parte, nei limiti dei mezzi e
delle risorse a sua disposizione, adotta mi-
sure adeguate per sviluppare, rafforzare e
mantenere un sistema sanitario resiliente,
in particolare 1’assistenza sanitaria di
base, per la prevenzione, la preparazione
e la risposta alle pandemie, tenendo conto
della necessita di equita e in linea con 1’ar-
ticolo 17, al fine di raggiungere la coper-
tura sanitaria universale.

2. Ciascuna Parte, nei limiti dei mezzi e
delle risorse a sua disposizione, adotta mi-
sure adeguate, in conformita con la pro-
pria legislazione nazionale e/o interna, per
sviluppare o rafforzare, sostenere € moni-
torare le funzioni e le infrastrutture del si-
stema sanitario al fine di:

(a) fornire tempestivamente un accesso
equo a cure cliniche scalabili e a servizi
sanitari essenziali di routine di qualita,
mantenendo al contempo le funzioni di
sanita pubblica e, se del caso, le misure
sociali durante le pandemie, con partico-
lare attenzione all’assistenza sanitaria di
base, alla salute mentale e al sostegno psi-
cosociale e con particolare attenzione alle
persone in situazioni di vulnerabilita;

(b) capacita nazionali o, se del caso, regio-
nali di adottare pratiche di approvvigiona-
mento trasparenti ed economicamente ef-
ficienti e di gestire la catena di fornitura
dei prodotti sanitari connessi alla pande-
mia;

(c) capacita diagnostiche e di laboratorio,
attraverso 1’applicazione di norme e pro-
tocolli pertinenti, anche per la gestione dei
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rischi biologici di laboratorio e, se del
caso, la partecipazione a reti regionali e
globali;

(d) promuovere I’uso delle scienze sociali
e comportamentali, la comunicazione dei
rischi e il coinvolgimento della comunita
per la prevenzione, la preparazione e la ri-
sposta

alle pandemie; e (e) il ripristino del si-
stema sanitario dopo la pandemia.

3. Ciascuna Parte, in collaborazione con
I’Organizzazione mondiale della sanita, si
adoperera per sviluppare, rafforzare e
mantenere i sistemi nazionali di informa-
zione sanitaria, in conformita con la legi-
slazione nazionale e/o interna, compati-
bilmente con la disponibilita di risorse,
anche attraverso I’uso di norme interna-
zionali pertinenti in materia di interopera-
bilita dei dati, se del caso, sulla base di
una buona governance dei dati per la pre-
venzione, 1’individuazione e la risposta
agli eventi di sanita pubblica.

4. Ciascuna Parte monitora le proprie ca-
pacita di preparazione e valuta periodica-
mente, se necessario con il supporto tec-
nico del Segretariato dell’Organizzazione
mondiale della sanita su richiesta, il fun-
zionamento, lo stato di preparazione e le
lacune delle proprie capacita di preven-
zione, preparazione e risposta alle pande-
mie.

Art. 7 - Personale sanitario
e assistenziale

1. Ciascuna Parte, in linea con le proprie
capacita e circostanze nazionali, adotta le
misure appropriate allo scopo di svilup-
pare, rafforzare, proteggere, salvaguar-
dare, mantenere e investire in personale
sanitario e assistenziale multidisciplinare,
qualificato, adeguato, formato e nazionale
per prevenire, prepararsi e rispondere alle
emergenze sanitarie, anche in contesti
umanitari, mantenendo al contempo i ser-
vizi sanitari essenziali e le funzioni
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essenziali di sanita pubblica in ogni mo-
mento e durante le emergenze pandemi-
che.

2. Ciascuna Parte, tenendo conto delle
proprie circostanze nazionali e in confor-
mita con i propri obblighi internazionali,
adotta misure adeguate per garantire un
lavoro dignitoso, proteggere la sicurezza,
la salute mentale e il benessere del proprio
personale sanitario e assistenziale e raf-
forzarne le capacita, anche attraverso:

(a) facilitando I’accesso prioritario ai pro-
dotti sanitari correlati alla pandemia du-
rante le emergenze pandemiche;

(b) eliminare tutte le forme di disugua-
glianza e discriminazione e altre disparita,
quali la disparita retributiva e gli ostacoli
che le donne devono affrontare;

(c) affrontare le molestie, la violenza e le
minacce;

(d) sostenere 1I’emancipazione individuale
e collettiva; e

(e) sviluppare politiche relative agli infor-
tuni sul lavoro, alla disabilita o alla morte
durante le operazioni di emergenza.

3. Ciascuna Parte si adoperera per raffor-
zare le capacita nazionali e designare o
istituire, a seconda dei casi, squadre sani-
tarie multidisciplinari di emergenza a li-
vello nazionale, subnazionale e/o regio-
nale. Su questa base, le Parti adotteranno
misure, nell’ambito delle loro capacita e
competenze, in coordinamento con 1’Or-
ganizzazione mondiale della sanita e altre
organizzazioni internazionali e regionali
competenti, con I’obiettivo di rafforzare,
sostenere e mobilitare personale sanitario
globale qualificato, formato e multidisci-
plinare per sostenere gli Stati membri, an-
che attraverso il dispiegamento, su loro ri-
chiesta.

4. Le Parti collaborano, se del caso, e in
conformita con il proprio diritto nazionale
e/o interno, attraverso meccanismi multi-
laterali e bilaterali, per ridurre al minimo
I’impatto negativo della migrazione del
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personale sanitario e assistenziale sui si-
stemi sanitari, nel rispetto della liberta di
circolazione degli operatori sanitari, te-
nendo conto dell’elenco delle misure di
sostegno e di salvaguardia del personale
sanitario dell’Organizzazione mondiale
della sanita e dei codici e delle norme in-
ternazionali applicabili, compresi quelli
di natura volontaria, come il Codice di
condotta globale dell’Organizzazione
mondiale della sanita sul reclutamento in-
ternazionale del personale sanitario.

5. Le Parti, tenendo conto delle circo-
stanze nazionali, adottano misure ade-
guate per garantire un lavoro dignitoso e
un ambiente sicuro e salubre agli altri la-
voratori essenziali che forniscono beni e
servizi pubblici essenziali durante le
emergenze pandemiche. Le Parti, tenendo
conto delle circostanze nazionali, adot-
tano inoltre misure per sviluppare e at-
tuare politiche coordinate per la sicurezza
e la protezione dei lavoratori dei trasporti
e della catena di approvvigionamento, se
del caso, facilitando il transito e il trasfe-
rimento dei marittimi e dei lavoratori dei
trasporti, tra gli altri, e il loro accesso alle
cure mediche.

Art. 8 - Rafforzamento
dei sistemi normativi

1. Ciascuna Parte rafforzera la propria au-
torita nazionale e, se del caso, regionale re-
sponsabile dell’autorizzazione e dell’ap-
provazione dei prodotti sanitari correlati
alla pandemia, anche attraverso I assi-
stenza tecnica ¢ la cooperazione con 1’Or-
ganizzazione mondiale della sanita e altre
organizzazioni internazionali su richiesta e
altre Parti, se del caso, al fine di garantire
la qualita, la sicurezza e I’efficacia di tali
prodotti.

2. Ciascuna Parte adotta misure volte a
garantire di disporre delle capacita tecni-
che e dei quadri giuridici, amministrativi
e finanziari, se del caso, a sostegno di:
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(a) una revisione normativa accelerata e/o
un’autorizzazione normativa di emer-
genza, nonché la supervisione dei prodotti
sanitari correlati alla pandemia, in confor-
mita con la legislazione

applicabile; e

(b) vigilanza efficace per monitorare la si-
curezza e |’efficacia dei prodotti sanitari
correlati alla pandemia.

3. Ciascuna Parte, in conformita con la le-
gislazione nazionale e/o interna applica-
bile, a seconda dei casi, rende disponibili
al pubblico e mantiene aggiornate:

(a) informazioni sui processi normativi
nazionali e, se del caso, regionali per 1’au-
torizzazione o I’approvazione dell’uso di
prodotti sanitari correlati alla pandemia; e
(b) informazioni sui prodotti sanitari cor-
relati alla pandemia che ha autorizzato o
approvato, comprese le informazioni ag-
giuntive pertinenti relative all’autorizza-
zione o all’approvazione.

4. Ciascuna Parte si adoperera, nel rispetto
della legislazione nazionale e/o interna ap-
plicabile, per adottare, ove necessario, mec-
canismi di affidabilita normativa nei propri
quadri normativi nazionali e, se del caso, re-
gionali da utilizzare durante le emergenze
sanitarie di rilevanza internazionale, com-
prese le emergenze pandemiche, per i pro-
dotti sanitari correlati alla pandemia, te-
nendo conto delle linee guida pertinenti.

5. Ciascuna Parte, se del caso ¢ in confor-
mita con la legislazione applicabile, inco-
raggia gli sviluppatori e i produttori di
prodotti sanitari correlati alla pandemia a
richiedere con diligenza le autorizzazioni
e le approvazioni normative alle autorita
nazionali e¢/o regionali, comprese quelle
elencate dall’Organizzazione mondiale
della sanita, nonché la prequalificazione
di tali prodotti da parte dell’Organizza-
zione mondiale della sanita.

6. Le Parti collaborano, se del caso, al mi-
glioramento delle procedure dell’Organiz-
zazione mondiale della sanita relative
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all’elenco dei prodotti per uso di emergenza,
alla prequalificazione e a qualsiasi altra pro-
cedura pertinente dell’Organizzazione mon-
diale della sanita volta a raccomandare 1’uso
di prodotti sanitari correlati alla pandemia.
7. Le Parti monitorano e rafforzano, se del
caso, i sistemi di allerta rapida e adottano
misure normative per rispondere ai pro-
dotti sanitari correlati alla pandemia non
conformi agli standard e contraffatti.

8. Le parti si adoperano, nel rispetto della
legislazione applicabile, per:

(a) cooperare al fine di allineare, ove op-
portuno, i requisiti tecnici € normativi per-
tinenti in conformita con le norme e gli
orientamenti internazionali applicabili; e
(b) fornire sostegno per contribuire a raf-
forzare la capacita delle autorita di rego-
lamentazione nazionali e dei sistemi di re-
golamentazione regionali di rispondere
alle emergenze pandemiche, compatibil-
mente con le risorse disponibili.

Art. 9 - Ricerca e sviluppo

1. Le Parti cooperano, se del caso, per
creare, rafforzare e sostenere capacita e
istituzioni geograficamente diversificate
per la ricerca e lo sviluppo, in particolare
nei paesi in via di sviluppo, € promuovono
la collaborazione nella ricerca, 1’accesso
alla ricerca e la rapida condivisione delle
informazioni e dei risultati della ricerca,
soprattutto durante le emergenze sanitarie
pubbliche di rilevanza internazionale,
comprese le emergenze pandemiche.

2. A tal fine, le Parti promuovono, nei li-
miti dei mezzi e delle risorse a loro dispo-
sizione e in conformita con la legislazione
e la politica nazionale ¢/o interna:

(a) investimenti e sostegno costanti a fa-
vore degli istituti e delle reti di ricerca in
grado di adattarsi rapidamente e rispon-
dere alle esigenze di ricerca e sviluppo in
caso di emergenza pandemica, nonché a
favore della ricerca e dello sviluppo per le
priorita di sanita pubblica, tra cui:
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(1) ’epidemiologia delle malattie infettive
emergenti, i fattori che determinano la dif-
fusione o I’insorgenza di malattie zoono-
tiche e le scienze sociali e comportamen-
tali; (ii) la gestione delle pandemie, quali
le misure di sanita pubblica e sociali, non-
ché i loro effetti e impatti socioeconomici;
e

(iii) prodotti sanitari correlati alle pande-
mie, compresa la promozione di un ac-
cesso equo;

(b) programmi di ricerca scientifica, pro-
getti e partenariati, anche attraverso la co-
creazione di tecnologie e iniziative di
joint venture, con la partecipazione attiva
e la collaborazione internazionale e regio-
nale di scienziati e istituti e centri di ri-
cerca, in particolare dei paesi in via di svi-
luppo;

(c) la generazione e ’accesso equo alla
sintesi delle prove, alla traduzione delle
conoscenze e agli strumenti di comunica-
zione basati sulle prove, alle strategie e ai
partenariati relativi alla prevenzione, alla
preparazione e alla risposta alle pande-
mie;

(d) la condivisione di informazioni su pro-
grammi di ricerca, priorita, attivita di raf-
forzamento delle capacita e migliori pra-
tiche, rilevanti per l’attuazione dell’ac-
cordo dell’lOMS sulle pandemie, anche
durante le emergenze pandemiche;

(e) programmi, progetti e partenariati per
lo sviluppo delle capacita e sostegno co-
stante a tutte le fasi della ricerca e dello
sviluppo, compresa la ricerca di base e ap-
plicata;

(f) accelerazione della ricerca e dello svi-
luppo innovativi in linea con gli obblighi,
le leggi e i regolamenti applicabili in ma-
teria di biosicurezza e bioprotezione, te-
nendo conto, se del caso, delle norme e
degli orientamenti pertinenti; e

(g) la partecipazione delle parti interessate
pertinenti all’accelerazione della ricerca e
dello sviluppo.
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3. Ciascuna Parte, in conformita con le
proprie circostanze e leggi nazionali o in-
terne e tenendo conto delle linee guida e
degli orientamenti etici nazionali e inter-
nazionali pertinenti, promuove, durante le
emergenze di sanita pubblica di rilevanza
internazionale, comprese le emergenze
pandemiche, lo svolgimento di sperimen-
tazioni cliniche ben progettate e ben at-
tuate nella propria giurisdizione, anche at-
traverso:

(i) la promozione di popolazioni rappre-
sentative per le sperimentazioni; (ii) la
promozione, se del caso, della condivi-
sione di vaccini, terapie e diagnostica re-
lativi alla pandemia da utilizzare come
prodotti di confronto nella conduzione di
sperimentazioni cliniche di vaccini, tera-
pie e diagnostica relativi alla pandemia; e
(iii) la promozione dell’accesso a prodotti
sicuri ed efficaci risultanti da tali speri-
mentazioni per le popolazioni oggetto
delle sperimentazioni e per le popolazioni
a rischio nelle proprie comunita.

4. Ciascuna Parte, ai sensi del paragrafo |
del presente articolo, in conformita con la
legislazione e le politiche nazionali e/o in-
terne e tenendo conto delle norme interna-
zionali pertinenti, sostiene il relativo
all’attuazione dell’accordo  dell’OMS
sulla pandemia.

5. Ciascuna Parte elabora e attua politiche
nazionali e/o regionali, adeguate alle pro-
prie circostanze interne, relative all’inclu-
sione di disposizioni nelle sovvenzioni,
nei contratti e in altri accordi di finanzia-
mento simili finanziati con fondi pubblici,
in particolare con enti privati e partena-
riati pubblico-privati, per lo sviluppo di
prodotti sanitari connessi alle pandemie,
che promuovano un accesso tempestivo
ed equo a tali prodotti, in particolare per i
paesi in via di sviluppo, durante le emer-
genze sanitarie pubbliche di rilevanza in-
ternazionale, comprese le emergenze pan-
demiche, e relative alla pubblicazione di
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tali disposizioni. Tali disposizioni pos-
sono includere:

(1) la concessione di licenze e/o sublicenze,
in particolare ai produttori dei paesi in via
di sviluppo e a beneficio dei paesi in via di
sviluppo, preferibilmente su base non
esclusiva; (ii) politiche di prezzi accessi-
bili;

(iii) disposizioni che consentano 1’accesso
alla tecnologia per facilitare la ricerca e lo
sviluppo e la produzione locale diversifi-
cata dal punto di vista geografico (iv) la
pubblicazione di informazioni pertinenti
sui protocolli delle sperimentazioni clini-
che e sui risultati delle ricerche pertinenti;
e (v) ’adesione ai quadri di allocazione
dei prodotti adottati dall’Organizzazione
mondiale della sanita.

Art. 10 - Produzione locale sostenibile e
diversificata dal punto di vista geografico

1. Le Parti adottano misure adeguate per
conseguire una distribuzione geografica
piu equa e un rapido aumento della produ-
zione globale di prodotti sanitari connessi
alla pandemia e per aumentare I’accesso
sostenibile, tempestivo ed equo a tali pro-
dotti, nonché per ridurre il potenziale di-
vario tra domanda e offerta durante le
emergenze pandemiche, anche attraverso
le misure previste agli articoli 11 e 13.

2. Le Parti, in collaborazione con 1’Orga-
nizzazione mondiale della sanita e altre
organizzazioni competenti, provvedono,
se del caso e nel rispetto della legislazione
nazionale e/o interna, a:

(a) adottare misure volte a sostenere e/o
rafforzare gli impianti di produzione esi-
stenti o di nuova creazione di prodotti sa-
nitari pertinenti, a livello nazionale e re-
gionale, in particolare nei paesi in via di
sviluppo, al fine di promuovere la sosteni-
bilita di tali impianti di produzione geo-
graficamente diversificati, anche attra-
verso il sostegno e/o 1’agevolazione dello
sviluppo  delle  competenze, del
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rafforzamento delle capacita e di altre ini-
ziative a favore degli impianti di produ-
zione;

(b) facilitare il funzionamento continuo e
sostenibile dei produttori locali e regio-
nali, in particolare dei paesi in via di svi-
luppo, anche promuovendo la trasparenza
delle informazioni pertinenti sui prodotti
sanitari e sulle materie prime connessi alla
pandemia lungo tutta la catena del valore
che non sono soggetti alla protezione pre-
vista dalla legislazione nazionale e inter-
nazionale pertinente;

(c) sostenere attivamente i programmi
dell’Organizzazione mondiale della sa-
nita in materia di trasferimento di tecno-
logie, competenze e conoscenze e di pro-
duzione locale, compresi quelli di cui
all’articolo 11, e altri programmi perti-
nenti, al fine di facilitare la produzione
sostenibile e strategicamente e geografi-
camente distribuita di prodotti sanitari
connessi alla pandemia, in particolare nei
paesi in via di sviluppo;

(d) promuovere o incentivare gli investi-
menti del settore pubblico e privato, gli
accordi di acquisto e i partenariati, com-
presi i partenariati pubblico-privati, volti
a creare o ampliare gli impianti o le capa-
cita di produzione di prodotti sanitari cor-
relati alla pandemia, compresi gli impianti
con un ambito operativo regionale nei
paesi in via di sviluppo;

(e) incoraggiare le organizzazioni interna-
zionali e altre organizzazioni competenti
a stipulare accordi, compresi contratti a
lungo termine adeguati per i prodotti sani-
tari correlati alla pandemia, anche attra-
verso 1’approvvigionamento presso le
strutture di cui al comma 2, lettera a), del
presente articolo e in conformita con gli
obiettivi dell’articolo 13, in particolare
quelli prodotti da fabbricanti locali e/o re-
gionali nei paesi in via di sviluppo; e

(f) durante le emergenze pandemiche, nei
casi in cui la capacita delle strutture di cui
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al comma 2, lettera a), del presente arti-
colo non soddisfi la domanda, adottare
misure per individuare e stipulare con-
tratti con 1 produttori al fine di aumentare
rapidamente la produzione di prodotti sa-
nitari correlati alla pandemia.

3. L’Organizzazione mondiale della sa-
nita, su richiesta della Conferenza delle
Parti, fornisce assistenza alle strutture
di cui al paragrafo 2 del presente arti-
colo, anche, se del caso, in materia di
formazione, sviluppo delle capacita e
sostegno tempestivo allo sviluppo e alla
produzione di prodotti correlati alla
pandemia, in particolare nei paesi in via
di sviluppo, con I’obiettivo di conse-
guire una produzione diversificata dal
punto di vista geografico.

Art. 11 - Trasferimento di tecnologia e

cooperazione in materia di know-how

correlato per la produzione di prodotti
sanitari connessi alla pandemia

1. Al fine di consentire la produzione so-
stenibile e geograficamente diversificata
di prodotti sanitari correlati alla pandemia
per il raggiungimento dell’obiettivo
dell’accordo dell’OMS sulla pandemia,
ciascuna parte, a seconda dei casi:

(a) promuovere e altrimenti facilitare o in-
centivare il trasferimento di tecnologia
concordato di comune accordo,11 com-
preso il trasferimento di conoscenze,
competenze, competenze tecniche e coo-
perazione relative a qualsiasi altro know-
how correlato per la produzione di pro-
dotti sanitari correlati alla pandemia, in
particolare a beneficio dei paesi in via di
sviluppo, attraverso misure che possono
includere, tra 1’altro, licenze, sviluppo di
capacita, facilitazione delle relazioni, in-
centivi o condizioni legate alla ricerca e
sviluppo, appalti o altre misure di finan-
ziamento e politiche normative;

(b) adottare misure volte a migliorare la
disponibilita di licenze per le tecnologie



34

sanitarie correlate alla pandemia di cui de-
tiene i diritti, su base non esclusiva, tra-
sparente e su un’ampia base geografica e
a beneficio dei paesi in via di sviluppo,
ove e nella misura in cui cio sia fattibile,
in conformita con il diritto nazionale e/o
interno e il diritto internazionale, e inco-
raggiare i titolari di diritti privati a fare al-
trettanto;

(c) adottare misure volte a pubblicare
tempestivamente i termini dei propri ac-
cordi di licenza relativi alla promozione di
un accesso globale tempestivo ed equo
alle tecnologie sanitarie connesse alla
pandemia, in conformita con le leggi ¢ le
politiche applicabili, e incoraggiare i tito-
lari di diritti privati a fare altrettanto;

(d) incoraggiare i titolari di brevetti o li-
cenze pertinenti per la produzione di pro-
dotti sanitari relativi alla pandemia a ri-
nunciare o comunque ad applicare royal-
ties ragionevoli, in particolare ai produt-
tori dei paesi in via di sviluppo durante
un’emergenza pandemica, con I’obiettivo
di aumentare la disponibilita e ’accessibi-
lita economica di tali prodotti per le popo-
lazioni bisognose, in particolare le per-
sone in situazioni di vulnerabilita;

(e) promuovere il trasferimento di tecno-
logie pertinenti, come concordato di co-
mune accordo, compreso il trasferimento
di conoscenze, competenze ¢ know-how
tecnici pertinenti, per i prodotti sanitari
correlati alla pandemia da parte dei titolari
di diritti privati, a centri di trasferimento
tecnologico regionali o globali consoli-
dati, coordinati dall’Organizzazione mon-
diale della sanita, o ad altri meccanismi o
reti; e

(f) durante le emergenze pandemiche, in-
coraggiare i produttori a condividere le in-
formazioni relative alla produzione di
prodotti sanitari connessi alla pandemia,
in conformita con le leggi e le politiche
nazionali e/o interne.

2. Ciascuna Parte fornisce, se del caso e
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compatibilmente con le risorse disponibili
e la legislazione applicabile, sostegno allo
sviluppo di capacita, in particolare ai pro-
duttori locali, subregionali e/o regionali
dei paesi in via di sviluppo, ai fini dell’at-
tuazione del presente articolo.

3. Le Parti cooperano, se del caso, in me-
rito alle misure temporanee concordate
nell’ambito delle organizzazioni interna-
zionali e regionali pertinenti di cui sono
membri, al fine di accelerare o aumentare
la produzione di prodotti sanitari connessi
alla pandemia, nella misura necessaria ad
aumentarne la disponibilita, 1’accessibi-
lita e I’accessibilita economica durante le
emergenze pandemiche.

...OMISSIS ...

6. Ciascuna Parte dovrebbe riesaminare e
valutare la possibilita di modificare, se del
caso, la propria legislazione nazionale e/o
interna al fine di garantire che sia in grado
di attuare il presente articolo in modo tem-
pestivo ed efficace.

...OMISSIS ...

Art. 12 - Sistema di accesso agli agenti
patogeni e di condivisione dei benefici

1. Riconoscendo il diritto sovrano degli
Stati sulle proprie risorse biologiche e
I’importanza dell’azione collettiva per
mitigare i rischi per la salute pubblica, e
sottolineando I’importanza di promuo-
vere la condivisione rapida e tempestiva
di “materiali e informazioni sulla se-
quenza dei patogeni con potenziale pan-
demico” (di seguito “Materiali e informa-
zioni sulla sequenza PABS”) e, su un
piano di parita, la condivisione rapida,
tempestiva, equa ed equa dei benefici de-
rivanti dalla condivisione e/o dall’utilizzo
dei Materiali e delle informazioni sulla se-
quenza PABS per scopi di salute pubblica,
le Parti stabiliscono un sistema multilate-
rale per I’accesso sicuro, trasparente e re-
sponsabile e la condivisione dei benefici
relativi ai materiali e alle informazioni
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sulle sequenze PABS, denominato “Si-
stema di accesso agli agenti patogeni e di
condivisione dei benefici dell’OMS” (di
seguito “Sistema PABS”), da sviluppare
ai sensi del paragrafo 2 del presente arti-
colo.

2. Le disposizioni che regolano il Si-
stema PABS, comprese le definizioni di
agenti patogeni con potenziale pande-
mico e materiali e informazioni sulle se-
quenze PABS, le modalita, la natura
giuridica, i termini e le condizioni e le
dimensioni operative, saranno elaborate
e concordate in uno strumento in con-
formemente al capitolo III (di seguito
denominato «Strumento PABS») alle-
gato al presente documento. [...]
...OMISSIS ...

6. Il sistema PABS, come definito nell’al-
legato di cui al paragrafo 2 del presente
articolo, prevede, tra I’altro, che in caso di
emergenza pandemica, determinata in
conformita all’articolo 12 del Regola-
mento sanitario internazionale (2005):

(a) Ciascun produttore partecipantel5
mettera a disposizione dell’Organizza-
zione mondiale della sanita, in base a con-
tratti giuridicamente vincolanti firmati
con 1I’Organizzazione mondiale della sa-
nita, un accesso rapido pari al 20% della
propria produzione in tempo reale di vac-
cini, terapie e diagnostica per 1’agente pa-
togeno che causa I’emergenza pandemica,
a condizione che una soglia minima del
10% della loro produzione in tempo reale
sia messa a disposizione dell’Organizza-
zione Mondiale della Sanita come dona-
zione e che la percentuale restante, con
flessibilita in base alla natura e alla capa-
cita di ciascun produttore partecipante, sia
riservata a prezzi accessibili all’Organiz-
zazione Mondiale della Sanita; e

(b) 1a distribuzione di tali vaccini, terapie
e diagnostica si basera sul rischio e sulle
esigenze di salute pubblica, con partico-
lare attenzione alle esigenze dei paesi in
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via di sviluppo, e a tal fine potra essere
utilizzata la catena di approvvigiona-
mento globale e la rete logistica di cui
all’articolo.
...OMISSIS ...

Art. 13 - Catena di approvvigionamento
e logistica
1. Si istituisce la “Rete globale per la ca-
tena di approvvigionamento e la logistica”
(di seguito “Rete GSCL”) al fine di mi-
gliorare, facilitare e lavorare per rimuo-
vere gli ostacoli e garantire un accesso
equo, tempestivo, rapido, sicuro e conve-
niente ai prodotti sanitari correlati alla
pandemia per i paesi bisognosi durante le
emergenze sanitarie di rilevanza interna-
zionale, comprese le emergenze pandemi-
che, e per la prevenzione di tali emer-
genze. La rete GSCL sara sviluppata,
coordinata e convocata dall’Organizza-
zione mondiale della sanita in piena con-
sultazione con le Parti, gli Stati membri
dell’Organizzazione mondiale della sa-
nita che non sono Parti e in collaborazione
con le parti interessate, sotto la supervi-
sione della Conferenza delle Parti. Le
Parti daranno la priorita, se del caso, alla
condivisione dei prodotti sanitari correlati
alla pandemia attraverso la rete GSCL per
un’allocazione equa basata sui rischi e
sulle esigenze di salute pubblica, in parti-
colare durante le emergenze pandemiche.
...OMISSIS ...
3. Le funzioni della rete GSCL compren-
dono, tra I’altro, fatte salve ulteriori deci-
sioni della Conferenza delle parti in me-
rito ad ulteriori compiti che potrebbero es-
sere assegnati alla rete GSCL:
(a) identificazione dei prodotti sanitari
correlati alla pandemia e delle relative
fonti di materie prime;
(b) I’identificazione degli ostacoli al loro
accesso;
(c) la stima della loro domanda e offerta;
(d) facilitazione dell’approvvigionamento
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di prodotti sanitari correlati alla pandemia e
delle materie prime pertinenti, anche da
strutture di cui all’articolo 10, durante le
emergenze sanitarie di rilevanza internazio-
nale, comprese le emergenze pandemiche;
(e) coordinamento delle agenzie di ap-
provvigionamento competenti all’interno
della rete GSCL e lavori preparatori pre-
pandemici;

(f) promozione della trasparenza lungo
tutta la catena del valore;

(g) collaborazione in materia di stoccag-
gio sia durante le emergenze pandemiche
che nei periodi interpandemici, al fine, tra
I’altro, di promuovere la creazione di
scorte internazionali e regionali di emer-
genza, rafforzare le scorte esistenti, facili-
tare operazioni di stoccaggio efficaci ed
efficienti e aumentare 1’accesso equo e
tempestivo ai prodotti sanitari correlati
alla pandemia;

(h) avvio e facilitazione del rapido rilascio
dalle scorte internazionali dei prodotti sa-
nitari pertinenti in caso di epidemie, in
particolare ai paesi in via di sviluppo, al
fine di impedire che le epidemie si trasfor-
mino in emergenze sanitarie di rilevanza
internazionale, comprese le emergenze
pandemiche; e

(1) facilitare e adoperarsi per rimuovere
gli ostacoli all’accesso tempestivo ed
equo ai prodotti sanitari correlati alla pan-
demia, attraverso 1’assegnazione, la distri-
buzione, la consegna e I’assistenza all’uti-
lizzo, compresi i prodotti forniti al sistema
PABS, durante le emergenze sanitarie
pubbliche di rilevanza internazionale,
comprese le emergenze pandemiche, con
particolare attenzione alle esigenze in
contesti umanitari.

Art. 14 - Approvvigionamento
e distribuzione

1. Ciascuna Parte si adoperera, se del
caso, durante una pandemia, in confor-
mita con la legislazione e le politiche
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nazionali e/o interne, per pubblicare i ter-
mini pertinenti dei propri accordi di ac-
quisto con i produttori di prodotti sanitari
correlati alla pandemia alla prima occa-
sione ragionevole, ed escludere le clau-
sole di riservatezza che limitano tale di-
vulgazione. Le Parti adotteranno misure
per incoraggiare i meccanismi di acquisto
regionali e globali a fare altrettanto.
...OMISSIS ...

6. Durante un’emergenza pandemica, cia-
scuna Parte dovrebbe evitare di mantenere
scorte nazionali di prodotti sanitari corre-
lati alla pandemia che superino inutil-
mente le quantita previste come necessa-
rie per la preparazione e la risposta alla
pandemia a livello nazionale.

...OMISSIS ...

Art. 15 - Approcci che coinvolgono I’in-
tero governo e I’intera societa

1. Le parti sono incoraggiate ad applicare
approcci che coinvolgano [’intero go-
verno e I’intera societa a livello nazionale,
anche, in base alle circostanze nazionali,
per responsabilizzare e consentire la tito-
larita e il contributo della comunita alla
preparazione e alla resilienza della comu-
nita alla prevenzione, alla preparazione e
alla risposta alle pandemie.

2. Ciascuna Parte ¢ esortata a istituire o
rafforzare e mantenere un meccanismo
nazionale di coordinamento multisetto-
riale per la prevenzione, la preparazione e
la risposta alle pandemie.

...OMISSIS ...

4. Ciascuna Parte elabora, in conformita
con il contesto nazionale e/o interno, piani
di prevenzione, preparazione e risposta
alle pandemie completi, multisettoriali e,
se del caso, regionali e nazionali che af-
frontino 1 periodi pre, post e interpande-
mici, in modo trasparente e inclusivo che
promuova la collaborazione con le parti
interessate.

...OMISSIS ...
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Art. 16 - Comunicazione e sensibilizza-
zione del pubblico

1. Ciascuna Parte adotta, se del caso, mi-
sure volte a rafforzare la scienza, la sanita
pubblica e I’alfabetizzazione della popo-
lazione in materia di pandemie, nonché
I’accesso a informazioni trasparenti, tem-
pestive, accurate, basate sulla scienza e su
dati comprovati in materia di pandemie e
delle loro cause, impatti e fattori scate-
nanti, nonché sull’efficacia ¢ la sicurezza
dei prodotti sanitari correlati alle pande-
mie, in particolare attraverso la comunica-
zione dei rischi e un efficace coinvolgi-
mento a livello comunitario.

...OMISSIS ...

1. Le Parti cooperano, direttamente o tra-
mite le organizzazioni internazionali com-
petenti, nel rispetto delle leggi nazionali e/o
interne e delle risorse disponibili, al fine di
rafforzare in modo sostenibile le capacita di
prevenzione, preparazione ¢ risposta alle
pandemie di tutte le Parti, in particolare dei
paesi in via di sviluppo. [...]

2. Particolare attenzione sara riservata alle
esigenze e alle circostanze specifiche delle
parti che sono paesi in via di sviluppo, indi-
viduando e consentendo 1’accesso a mezzi
sostenibili e prevedibili necessari per soste-
nere I’attuazione delle disposizioni dell’ac-
cordo dell’OMS sulle pandemie.
...OMISSIS ...

Art. 18 - Finanziamento sostenibile

1. Le Parti rafforzano, nella misura del
possibile, in modo inclusivo e trasparente,
il finanziamento sostenibile e prevedibile
per I’attuazione dell’accordo dell’OMS
sulla pandemia.

2. A tal fine, ciascuna Parte, nel rispetto
della legislazione nazionale e/o interna e
delle risorse disponibili, provvedera a:

(a) mantenere o aumentare, se necessario,
i finanziamenti nazionali per la preven-
zione, la preparazione e la risposta alle
pandemie;
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(b) adoperarsi per mobilitare risorse fi-
nanziarie aggiuntive a sostegno delle
Parti, in particolare delle Parti che sono
paesi in via di sviluppo, nell’attuazione
dell’accordo dell’OMS sulla pandemia,
anche attraverso sovvenzioni;

(c) promuovere, se del caso, nell’ambito dei
meccanismi di finanziamento bilaterali, re-
gionali e/o multilaterali pertinenti, misure di
finanziamento innovative, compresi piani di
riprogrammazione finanziaria trasparenti
per la prevenzione, la preparazione e la ri-
sposta alle pandemie, in particolare per i
paesi in via di sviluppo che sono parti con-
traenti e che versano in condizioni di diffi-
colta finanziaria; e

(d) incoraggiare modelli di governance e
di funzionamento inclusivi e responsabili
delle entita finanziarie esistenti, al fine di
ridurre al minimo 1’onere per i paesi, of-
frire una maggiore efficienza e coerenza
su larga scala, migliorare la trasparenza e
rispondere alle esigenze e alle priorita na-
zionali dei paesi in via di sviluppo.

3. E istituito un “meccanismo finanziario
di coordinamento” (di seguito “il mecca-
nismo”’) per promuovere il finanziamento
sostenibile dell’attuazione dell’accordo
dell’OMS sulle pandemie, sostenere il
rafforzamento e 1’espansione delle capa-
cita di prevenzione, preparazione e rispo-
sta alle pandemie e contribuire alla pronta
disponibilita dei finanziamenti di emer-
genza necessari fin dal primo giorno, in
particolare nei paesi in via di sviluppo che
sono parti contraenti. [...]

...OMISSIS ...

Capitolo III - Disposizioni istituzionali e
disposizioni finali
Art. 19 - Conferenza delle Parti

1. E istituita una Conferenza delle Parti.

2. La Conferenza delle Parti valuta perio-
dicamente  I’attuazione dell’accordo
dell’OMS sulla pandemia e ne riesamina
il funzionamento ogni cinque anni,
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adottando le decisioni necessarie per pro-
muoverne 1’efficace attuazione. A tal fine,
adotta le misure opportune per il conse-
guimento  dell’obiettivo  dell’accordo
dell’OMS sulla pandemia, anche collabo-
rando con il Comitato degli Stati parti per
I’attuazione del Regolamento sanitario in-
ternazionale (2005).

...OMISSis...

Art. 20 - Diritto di voto

1. Ciascuna Parte dell’ Accordo dell’OMS
sulla pandemia dispone di un voto, salvo
quanto previsto al paragrafo 2 del pre-
sente articolo.

2. Un’organizzazione di integrazione eco-
nomica regionale che ¢ parte dell’accordo
dell’OMS sulla pandemia, nelle materie
di sua competenza, esercita il proprio di-
ritto di voto con un numero di voti pari al
numero dei suoi Stati membri che sono
parti dell’accordo dell’OMS sulla pande-
mia. Tale organizzazione non esercita il
proprio diritto di voto se uno dei suoi Stati
membri esercita il proprio diritto di voto,
e viceversa.

...OMISSIS ...

Art. 33 - Entrata in vigore

1. L’accordo dell’OMS sulle pandemie
entra in vigore il trentesimo giorno suc-
cessivo alla data di deposito presso il de-
positario del sessantesimo strumento di
ratifica, accettazione, approvazione, con-
ferma formale o adesione.

...OMISSis...

Decisione 2022/451 del Consiglio, del 3
marzo 2022, che autorizza ’avvio di ne-
goziati a nome dell’Unione europea per
un accordo internazionale sulla preven-
zione, la preparazione e la risposta alle
pandemie, e le modifiche complementari
del regolamento sanitario internazionale
(2005)

11 Consiglio dell’Unione europea,
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visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare 1’arti-
colo 168, paragrafo 5, in combinato di-
sposto con I’articolo 218, paragrafi 3 e 4,
vista la raccomandazione della Commis-
sione europea,

considerando quanto segue:

(1) I1 31 maggio 2021, con decisione
WHA, la 74a Assemblea mondiale della
sanita ha chiesto la convocazione di una
sessione speciale allo scopo di esaminare
i benefici derivanti dalla messa a punto di
una convenzione, un accordo o un altro
strumento internazionale dell’Organizza-
zione mondiale della sanita (OMS), sulla
preparazione e la risposta alle pandemie,
al fine di dare vita a un processo intergo-
vernativo per elaborare e negoziare tale
convenzione, accordo o strumento.

(2) 1 1° dicembre 2021, con decisione
SSA2(5), la seconda sessione speciale
dell’Assemblea mondiale della sanita ha
deciso di istituire un organo negoziale in-
tergovernativo aperto a tutti gli Stati
membri dell’OMS, i membri associati e le
organizzazioni regionali di integrazione
economica, per elaborare e negoziare una
convenzione, un accordo o un altro stru-
mento internazionale dell’OMS sulla pre-
venzione, la preparazione e la risposta alle
pandemie, in vista della sua adozione a
norma [...] della Costituzione dell’OMS
che I’organo negoziale intergovernativo
ritenga opportune.

...OMISSIS ...

(5) L’Unione, per le materie che rientrano
nelle sue competenze, dovrebbe partecipare,
insieme agli Stati membri, per le materie che
rientrano nelle loro competenze, ai negoziati
su una convenzione, accordo o altro stru-
mento internazionale sulla prevenzione,
preparazione e risposta alle pandemie e sulle
modifiche complementari dell’RSI, se-
condo quanto previsto dal trattato
sull’Unione europea e dal trattato sul fun-
zionamento dell’Unione europea (TFUE).
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...OMISSIS ...

(10) [...] le modalita pratiche da appli-
care durante i negoziati dovrebbero es-
sere definite prima possibile, in parti-
colare al fine di garantire una coopera-
zione efficace tra il negoziatore
dell’Unione e gli Stati membri, fatto
salvo il ruolo del comitato speciale ai
sensi dell’articolo 218, paragrafo 4,
TFUE.

...OMISSIS ...

I negoziati si svolgeranno nel contesto
dell’OMS,

Ha adottato la presente decisione:

Art. 1

1. La Commissione ¢ autorizzata a nego-
ziare, a nome dell’Unione, per le materie
che rientrano nelle  competenze
dell’Unione in conformita dei trattati, un
accordo internazionale sulla prevenzione,
la preparazione e la risposta alle pandemie
e le modifiche complementari dell’RSI
[...]

2. I negoziati sono condotti sulla base
delle direttive di negoziato che figu-
rano nell’addendum della presente de-
cisione. Tali direttive sono rivedute e
ulteriormente messe a punto ove appro-
priato in base all’andamento dei nego-
ziati.

Art. 2

1. I negoziati saranno condotti in stretta
consultazione con il gruppo «Sanita pub-
blica», designato in qualita di comitato
speciale ai sensi dell’articolo 218, para-
grafo 4, TFUE.

2. La Commissione riferisce e consulta il
comitato speciale su base regolare. La
Commissione riferisce al Consiglio ogni
volta che quest’ultimo glielo richieda in
merito allo svolgimento e all’esito dei ne-
goziati, anche per iscritto.

...OMISSIS ...
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C. Atti non vincolanti

Comunicazione della Commissione al
Parlamento europeo, al Consiglio, al Co-
mitato economico e sociale europeo e al
Comitato delle regioni, del 30 novembre
2022, Strategia globale dell’UE in mate-
ria di salute (COM(2022)675 def.)

1. Introduzione

L’esperienza degli ultimi anni, in partico-
lare la pandemia di COVID-19, ha reso
evidente come mai prima d’ora che la sa-
lute non conosce frontiere: la salute ¢ un
bene comune globale [...]. La salute mon-
diale ¢ un pilastro essenziale della politica
estera dell’UE, un settore cruciale dal
punto di vista geopolitico e riveste un’im-
portanza fondamentale per I’autonomia
strategica aperta dell”UE.

[...] La salute mondiale ¢ piu che mai in-
fluenzata dalla triplice crisi planetaria do-
vuta ai cambiamenti climatici, alla biodi-
versita e all’inquinamento e rappresenta
un onere particolarmente gravoso per i
paesi e le persone piu vulnerabili. Al con-
tempo sono sorte nuove opportunita le-
gate a settori come la ricerca o la digita-
lizzazione. E necessaria una solida strate-
gia globale in materia di salute (“la strate-
gia”) per una politica nuova, coerente, ef-
ficace e mirata a livello mondiale.

Poiché la popolazione mondiale ha da
poco superato gli 8 miliardi di persone e
I’aspettativa di vita sta globalmente au-
mentando, ¢ opportuno dare priorita alla
salute e al benessere lungo tutto ’arco
della vita.

La presente strategia costituisce la dimen-
sione esterna dell’Unione europea della
salute, che protegge il benessere dei citta-
dini europei e la resilienza dei loro sistemi
sanitari, ed ¢ una componente fondamen-
tale del Global Gateway, che istituisce
partenariati paritari con i paesi partner ba-
sati sulla responsabilita congiunta e sulla
cotitolarita.



40

[...] Con la presente strategia I’UE in-
tende riaffermare la propria responsabilita
e rafforzare il proprio ruolo guida per rag-
giungimento il livello piu elevato possi-
bile in termini di salute sulla base di valori
fondamentali, quali la solidarieta e
I’equita, e sulla base del rispetto dei diritti
umani.

[...] & essenziale affrontare la questione
della sicurezza sanitaria mondiale in
modo rapido e globale al fine di prevenire
piu efficacemente le pandemie ed essere
piu resilienti di fronte ad esse. L’elevata
qualita della preparazione ai rischi nel set-
tore sanitario avra importanti effetti posi-
tivi sulla resilienza di altri settori fonda-
mentali.

...OMISSIS ...

Con riferimento ai principi fondamentali
le prime due priorita essenziali sono: in-
vestire nel benessere di tutte le persone e
raggiungere la copertura sanitaria univer-
sale rafforzando i sistemi sanitari[...]

- [...] & necessario affrontare in modo in-
tegrato [...] i cambiamenti climatici, il de-
grado ambientale, le crisi umanitarie o
I’insicurezza alimentare [...]

- 1 problemi emergenti, come la resistenza
antimicrobica e la salute mentale, o i pro-
blemi in costante evoluzione dei sistemi
sanitari e assistenziali, come gli squilibri
nella forza lavoro e la carenza di risorse,
devono essere considerati prioritari, cosi
come la massimizzazione delle nuove op-
portunita per la salute offerte da potenti
strumenti, quali la ricerca e la digitalizza-
zione, compreso 1’uso dell’intelligenza
artificiale.

La terza priorita centrale consiste nella
lotta contro le minacce alla salute attuali e
future, che richiede anch’essa un riorien-
tamento dell’azione. Essa invita a una
maggiore equita nell’accesso ai vaccini e
alle altre contromisure, all’adozione di un
approccio “One Health”, che affronti la
complessa interconnessione tra esseri
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umani, clima, ambiente e animali, all’in-
troduzione di una sorveglianza epidemio-
logica piu efficace a livello mondiale,
nonché al rafforzamento delle norme in-
ternazionali e dei meccanismi di coopera-
zione in materia di salute.

...OMISSIS ...

Le relazioni con i partner internazionali
devono essere guidate da priorita comuni
in linea con la presente strategia.
...OMISSIS ...

La governance globale richiedera un riorien-
tamento dell’azione per mantenere un si-
stema multilaterale forte e reattivo, con al
centro un’Organizzazione mondiale della sa-
nita (OMS) piu responsabile ed efficace e fi-
nanziata in modo sostenibile. Il consenso do-
vrebbe essere costruito intensificando la coo-
perazione tra G7, G20 e altri partner mon-
diali, regionali e bilaterali.

L’UE dovrebbe guidare il processo essen-
ziale che consente di colmare le lacune
esistenti nella governance globale, evi-
tando duplicazioni e garantendo la coe-
renza dell’azione. A tal fine sara necessa-
ria una stretta collaborazione con il settore
privato, le organizzazioni filantropiche, la
societa civile e altri portatori di interessi
per sostenere gli obiettivi della presente
strategia.

Il finanziamento efficace ¢ un altro ele-
mento fondamentale della strategia. L’UE
e 1 suoi Stati membri sono collettivamente
tra 1 maggiori finanziatori della sanita
mondiale, sia in termini di beni pubblici
(finanziamento di organizzazioni interna-
zionali e iniziative sanitarie mondiali)
[...][--]

[...] L’UE continuera a progredire nella
diffusione della copertura sanitaria uni-
versale e nell’elaborazione di un solido
quadro della sicurezza sanitaria, portando
avanti le iniziative fondamentali in corso
o0 in preparazione, tra cui il piano europeo
di lotta contro il cancro, la strategia far-
maceutica per I’Europa e il previsto
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spazio europeo dei dati sanitari. L’attua-
zione del nuovo regolamento relativo alle
minacce alla salute a carattere transfron-
taliero, il rafforzamento dei mandati del
Centro europeo per la prevenzione e il
controllo delle malattie e dell’ Agenzia eu-
ropea per i medicinali, il lavoro della
nuova Autorita per la preparazione e la ri-
sposta alle emergenze sanitarie volto a
migliorare la preparazione e la risposta
nell’ambito delle contromisure mediche e
I’istituzione di una rete “One Health” che
interviene contro tutte le minacce pato-
gene per mezzo di una sorveglianza inte-
grata consentiranno di contrastare le mi-
nacce alla salute in modo piu esauriente.
Una migliore prestazione di assistenza sa-
nitaria, un’autonomia strategica aperta
nelle catene del valore legate alla salute e
un’azione incisiva sulla resistenza antimi-
crobica costituiranno inoltre basi solide
per I’assunzione di una posizione forte da
parte dell’UE a livello mondiale. Prose-
guira il sostegno agli Stati membri nell’at-
tuazione delle riforme e degli investimenti
in ambito sanitario previsti nel dispositivo
per la ripresa e la resilienza [...] Tutto
questo, unitamente alla nuova strategia,
garantira la protezione della salute
nell’UE e a livello mondiale senza solu-
zione di continuita.

La strategia offre un programma fino al
2030 e stabilisce tre priorita politiche,
venti principi guida per plasmare la salute
a livello mondiale, linee d’azione con-
crete che rendono operativi tali principi e
un nuovo quadro di monitoraggio per va-
lutare ’efficacia e I’impatto delle politi-
che e dei finanziamenti dell’UE. Delinea
inoltre le misure che la Commissione
adottera e quelle gli Stati membri saranno
invitati ad adottare, rigorosamente
nell’ambito delle rispettive competenze e
dei rispettivi ruoli istituzionali previsti dai
trattati. Per illustrare le azioni future, 1’al-
legato 1 elenca alcuni dei progetti
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fondamentali che sostengono la presente
strategia a livello mondiale, regionale e
nazionale.

...OMISSIS ...

2.Le priorita sanitarie mondiali dell’'UE
La strategia riafferma 1’impegno nei con-
fronti degli OSS e del consenso europeo
in materia di sviluppo come pure I’impe-
gno ad agire in particolare nei settori car-
dine per una buona salute.

Per garantire il successo di tale sforzo,
suggerisce un nuovo approccio basato su
priorita fondamentali.

La Commissione concentrera quindi i propri
sforzi su tre priorita interconnesse, invi-
tando gli Stati membri a fare altrettanto:

1) migliorare la salute e il benessere delle
persone lungo tutto I’arco della vita;

2) rafforzare i sistemi sanitari e promuo-
vere la copertura sanitaria universale; e
3) prevenire e combattere le minacce alla
salute, comprese le pandemie, applicando
un approccio “One Health”.

2.1. Migliorare la salute e il benessere
delle persone lungo tutto 1’arco della vita
L’UE concentrera la sua forza collettiva e,
insieme ai vari paesi, si impegnera per
conseguire gli ambiziosi OSS in materia
di salute a livello mondiale, in particolare
I’obiettivo 3 (assicurare la salute e il be-
nessere per tutti e per tutte le eta), I’obiet-
tivo 5 (conseguire l’uguaglianza di ge-
nere) e 1’obiettivo 10 (ridurre le disugua-
glianze all’interno e tra i paesi).

A tal fine la Commissione seguira i prin-
cipi guida indicati di seguito, invitando gli
Stati membri a fare altrettanto.

Principio guida 1. Rendere prioritaria la
lotta contro le cause profonde dei pro-
blemi di salute, prestando particolare at-
tenzione ai diritti delle donne e delle ra-
gazze, alle popolazioni vulnerabili e ai
gruppi svantaggiati.

...OMISSIS ...

Principio guida 2. Migliorare ’accesso
equo a una gamma completa di servizi
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sanitari essenziali, dalla promozione della
salute alla prevenzione delle malattie ¢ a
trattamenti di qualita a prezzi accessibili,
alla riabilitazione e alle cure palliative per
combattere le malattie trasmissibili e non
trasmissibili.

...OMISSIS ...

2.2 Rafforzare i sistemi sanitari € promuo-
vere la copertura sanitaria universale
...OMISSIS ...

Principio guida 3. Migliorare ’assistenza
sanitaria di base integrandovi capacita
d’intervento d’emergenza 39 e potenziare
le capacita essenziali della sanita pubblica
per conformarsi alle prescrizioni del rego-
lamento sanitario internazionale.
...OMISSIS ...

Principio guida 4. Promuovere la digita-
lizzazione come strumento fondamentale.
...OMISSIS ...

Principio guida 5. Potenziare la ricerca in
materia di salute globale per sviluppare le
tecnologie e le contromisure necessarie al
miglioramento della salute.

...OMISSIS ...

Principio guida 6. Affrontare gli squilibri
nella forza lavoro e promuovere le com-
petenze.

...OMISSIS ...

2.3 Prevenire e combattere le minacce alla
salute, comprese le pandemie, applicando
un approccio “One Health”

...OMISSIS ...

Principio guida 7. Rafforzare le capacita
di prevenzione e di individuazione pre-
coce delle minacce alla salute a livello
mondiale, nonché di preparazione e rispo-
sta ad esse.

...OMISSIS ...

Principio guida 8. Adoperarsi per I’istitu-
zione di un meccanismo globale perma-
nente che promuova lo sviluppo e I’ac-
cesso equo ai vaccini e alle contromisure
per i paesi a reddito medio-basso.
...OMISSIS ...

Principio guida 9. Negoziare un accordo
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efficace e giuridicamente vincolante sulla
pandemia con un approccio “One Health”
e un regolamento sanitario internazionale
rafforzato.

...OMISSIS ...

Principio guida 10. Costruire una solida
rete di sorveglianza collaborativa a livello
mondiale per individuare e intervenire pit
efficacemente sugli agenti patogeni.
...OMISSIS ...

Principio guida 11. Applicare un approc-
cio globale “One Health” ¢ intensificare la
lotta alla resistenza antimicrobica.
...OMISSIS ...

3. Una nuova governance interna per af-
frontare le sfide in tema di salute mon-
diale

Principio guida 12. Collegare efficace-
mente all’interno della Commissione,
delle agenzie e delle istituzioni finanziarie
dell’UE tutte le politiche e le misure che
influiscono sulla salute mondiale.
...OMISSIS ...

Principio guida 13. Collegare e coordi-
nare meglio le politiche e le misure
dell’UE e degli Stati membri affinché si
parli con una sola voce e si garantisca
un’azione efficace a livello mondiale.
...OMISSIS ...

Principio guida 14. Sostenere un’OMS
piu forte, efficace e responsabile.
...OMISSIS ...

Principio guida 15. Orientare la nuova go-
vernance sanitaria globale colmando le la-
cune e garantendo la  coerenza
dell’azione.

...OMISSIS ...

Principio guida 18. Rafforzare I’impegno
con i principali portatori di interessi
nell’ambito sanitario mondiale.
...OMISSIS ...

6. Finanze

...OMISSIS ...

Principio guida 19. Potenziare i finanzia-
menti dell’'UE per la salute mondiale e
cercare di ottenere il massimo impatto.
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...OMISSIS ...

7. Azioni previste: assunzione di responsa-
bilitd mediante il monitoraggio e la valuta-
zione

Principio guida 20. Valutare i progressi e ga-
rantire la responsabilita dell’azione dell’'UE
in materia di salute mondiale mediante un
monitoraggio e una valutazione permanenti.
...OMISSIS ...

8. Conclusioni

La definizione di una strategia ambiziosa
per la salute mondiale ¢ fondamentale in
un mondo in cui le malattie non cono-
scono frontiere e in cui la salute ¢ essen-
ziale per proteggere il benessere delle per-
sone, garantire la stabilita delle societa e
realizzare uno sviluppo sostenibile in un
panorama geopolitico complesso.
...OMISSIS ...

Entro il 2030, la presente strategia tentera di
invertire la tendenza e di riguadagnare il ter-
reno perduto per quanto riguarda gli obiet-
tivi in materia di salute universale fissati ne-
gli obiettivi di sviluppo sostenibile per il
2030, concentrando le forze sulle questioni
fondamentali (rafforzamento dei sistemi sa-
nitari, copertura sanitaria universale, assi-
stenza sanitaria di base, salute pubblica, de-
terminanti della salute), affrontando gli
squilibri nella forza lavoro e prestando par-
ticolare attenzione a donne, ragazze e per-
sone vulnerabili.

...OMISSIS ...

Memorandum d’accordo relativo al qua-
dro e alle modalita di cooperazione tra
I’Organizzazione mondiale della sanita e
la Commissione delle Comunita euro-
pee, del 4 gennaio 2001

A. Principi e obiettivi

1. L’Organizzazione mondiale della sa-
nita e le Comunita europee perseguono in-
teressi comuni nei settori che riguardano
direttamente o indirettamente la salute. Le
due organizzazioni sono entrambe deter-
minate a promuovere ¢ a migliorare la sa-
lute, a diminuire [D’incidenza della

43

morbilita evitabile e dell’incapacita, a
prevenire la malattia e a lottare contro le
minacce potenziali per la salute. Esse si
sforzano di contribuire a un livello elevato
di protezione della salute e di porla al
primo posto delle priorita dello sviluppo
internazionale nel quadro della lotta con-
tro la poverta, la tutela dell’ambiente, la
promozione dello sviluppo sociale e il mi-
glioramento delle condizioni di vita e di
lavoro.

2. Sia la Commissione che 1’Organizza-
zione mondiale della sanita, nei rispettivi
contesti giuridici, si impegnano a soddi-
sfare le esigenze dei loro Stati membri e
dei paesi partner, a contribuire all’avvio e
al mantenimento di interventi sanitari ef-
ficaci, di un ambiente sano e di sistemi sa-
nitari efficienti, nonché a incitare i vari at-
tori e interessati del settore a costituire
partnership incentrate sulla collabora-
zione e sull’azione, incaricate di portare
soccorso, di contenere le crisi e i focolai
di malattia e di garantire la trasmissione
delle conoscenze e delle competenze. En-
trambe si basano sulle conoscenze e sulle
risorse dei rispettivi Stati membri per re-
care un valore aggiunto ai loro sforzi e
coordinare la concezione e la realizza-
zione delle politiche riguardanti diretta-
mente o indirettamente la salute. Si dedi-
cano inoltre a stabilire rapporti armoniosi
e ad evitare le attivita che possono costi-
tuire doppi impieghi nel perseguimento
degli obiettivi comuni. Tale partnership
per la salute tiene conto degli specifici
vantaggi comparativi dell’Organizza-
zione mondiale della sanita e della Com-
missione.

3. L’Organizzazione mondiale della sa-
nita svolge un ruolo unico nel suo genere
promuovendo la salute, esprimendo pareri
sull’insieme delle questioni che riguar-
dano la salute e mettendo a disposizione
competenze tecniche in materia. Il ruolo
della Commissione nel settore della salute
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¢ enunciato nei trattati che istituiscono le
Comunita europee, ed ¢ disciplinato da
condizioni specifiche che determinano le
competenze ¢ le responsabilita della Com-
missione in funzione della portata e della
natura delle sue attivita. La cooperazione
tra queste due organizzazioni deve tenere
conto delle modalita istituzionali e opera-
tivi differenti che determinano la loro
azione. Ciascuna di esse ha punti forti e
vantaggi che devono influenzare la loro
cooperazione al fine di garantire la com-
plementarita e il reciproco rafforzamento
delle loro azioni nel settore sanitario. Se ¢
vero che entrambe hanno specifici pro-
grammi d’azione e priorita, esse possono
tuttavia promuovere la collaborazione e il
coordinamento delle loro attivita tecniche
sul terreno, adottando modalita pratiche
per gli scambi di informazioni regolari e
ad hoc, nonché per la condivisione delle
esperienze acquisiste.

B. Aree di cooperazione

1. Creare, raccogliere, trattare e diffon-
dere informazioni e dati autorevoli, ad uso
delle amministrazioni nazionali, dei pro-
fessionisti del settore e degli altri settori
interessati, rispettando le esigenze in ma-
teria di protezione dei dati, al fine di
creare una base solida per garantire la sor-
veglianza sanitaria e dei fattori che deter-
minano la salute, concepire politiche e mi-
sure efficaci, realizzare e valutare il la-
voro di attuazione e adottare misure col-
lettive in tempo utile.

2. Mettere a punto metodi e strumenti di sor-
veglianza sanitaria e delle malattie, analiz-
zare problemi specifici che riguardano diret-
tamente o indirettamente la salute e dirigere
le azioni su questi problemi, valutare gli in-
terventi nel settore della sanita e determinare
il loro grado di priorita, assistere nella crea-
zione di un sistema sanitario.

3. Rafforzare la sorveglianza delle malat-
tie trasmissibili e migliorare le misure
adottate per farvi fronte.
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4. Scambiare informazioni e condividere
le esperienze acquisite per quanto ri-
guarda, da un lato, la valutazione degli ef-
fetti degli agenti presenti negli ambienti
sulla salute e, d’altro lato, la fissazione e
la valutazione scientifica e tecnica dei cri-
teri e orientamenti che riguardano diretta-
mente o indirettamente la salute, al fine di
garantire un livello elevato di protezione
della salute e rafforzare o mantenere le
politiche di riduzione dei rischi sanitari.
5. Promuovere la ricerca e lo sviluppo tec-
nologico in materia di salute, valutare i ri-
sultati ottenuti ed elaborare pareri sulle
applicazioni nei settori che riguardano di-
rettamente o indirettamente la salute.

6. Mobilitare e coordinare, quando cio ri-
sulti opportuno, le risorse destinate agli
interventi sanitari in collaborazione con
gli attori riconosciuti in questo settore e
cooperare alle operazioni di soccorso, ad
esempio in seguito a catastrofi naturali.

7. Distaccare personale al fine di reci-
proca informazione e di messa a disposi-
zione di competenze.

C. Priorita

1. Fatte salve altre questioni che potrebbero
acquisire maggiore importanza o richiedere
attenzione e azione immediata, € con riserva
dei risultati delle valutazioni periodiche
congiunte, la cooperazione vertera in linea
prioritaria sui seguenti aspetti:

1.1. L’elaborazione di indicatori sanitari e
laraccolta e la diffusione di dati sulle con-
dizioni di salute e sulle politiche e i si-
stemi sanitari, nonché la promozione di
strategie scientificamente fondate;

1.2. La creazione di reti di sorveglianza
delle malattie trasmissibili e della salute;
1.3. L’elaborazione di metodi e di norme
di analisi e di resoconto, nonché la forni-
tura di consulenza e di piani d’azione,
volti in particolare a lottare contro la ma-
laria, I’HIV/AIDS, la tubercolosi, le ma-
lattie emergenti e le minacce collegate
alla resistenza antimicrobica;
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1.4. L’elaborazione di politiche solide e di
sistemi efficaci volti allo sviluppo durevole
della salute, il che comporta la lotta contro
la poverta, un’efficace lotta contro le mi-
nacce per la salute giudicate prioritarie,
nonché 1'unione degli sforzi volti ad assi-
stere 1 paesi in via di sviluppo o in fase di
transizione verso 1’economia di mercato;
1.5. T criteri di orientamento vertenti in
particolare sulla protezione della sicu-
rezza e della salute contro gli agenti fisici,
chimici e biologici;

1.6. Le priorita della ricerca in materia di
salute e di sviluppo tecnologico;

1.7. La riduzione del consumo di tabacco
tramite la negoziazione, I’adozione e I’ap-
plicazione di una convenzione quadro per
la lotta contro il tabagismo, nonché attra-
verso lo scambio di informazioni e la dif-
fusione di buone prassi volta a far arre-
trare il fenomeno.

2. Le attivita da realizzare nel quadro di
tali priorita sono determinate nel corso
delle riunioni di cui al punto D; esse pos-
sono prendere le forme descritte qui di se-
guito:

2.1. Scambio di informazioni e di docu-
mentazione, condivisione di esperienze ¢
rafforzamento della cooperazione nei se-
guenti settori:

2.1.1. Elaborazione di criteri e di orienta-
menti e

2.1.2. Creazione di strumenti e di altri do-
cumenti di carattere legislativo,

2.2. Creazione di basi di dati e migliora-
mento della convivialita delle basi di dati
esistenti,

2.3. Fornitura di consulenze e di assi-
stenza tecnica per le questioni che riguar-
dano direttamente la salute;

2.4. Elaborazione di relazioni;

2.5. Realizzazione di analisi;

2.6. Finanziamento di progetti;

2.7. Partecipazione ai lavori di comitati e
di gruppi di lavoro, in conformita con le
regole applicabili in materia;

45

2.8. Realizzazione congiunta di alcuni la-
vori, con adeguata ripartizione dei com-
piti tra le due parti;

2.9. Messa a disposizione di competenze
tramite il distacco di personale.

D. Procedure

L’Organizzazione mondiale della sanita e la
Commissione delle Comunita europee con-
cordano di stabilire e di realizzare, per lo
svolgimento delle loro attivita di coopera-
zione, le procedure elencate qui di seguito:
1. Rapporti tra la Commissione delle Co-
munita europee, da un lato, e I’ Assemblea
mondiale della sanita e il consiglio esecu-
tivo dell’Organizzazione mondiale della
sanita, dall’altro:

1.1. La Commissione ¢ invitata ad assi-
stere alle riunioni dell’ Assemblea mon-
diale della sanita, del consiglio esecutivo
e dei comitati regionali, e a partecipare
alle loro discussioni conformemente alle
loro prassi e regolamenti interni rispettivi
applicabili agli osservatori;

1.2. Le relazioni dell’Assemblea mon-
diale della sanita, del consiglio esecutivo
e dei comitati regionali, nonché quelle che
il direttore generale dell’Organizzazione
mondiale della sanita presenta all’ Assem-
blea mondiale della sanita e al consiglio
esecutivo sono inviate alla Commissione;
1.3. La Commissione puod presentare me-
morandum al direttore generale, che giu-
dica sulla necessita e I’ampiezza della
loro diffusione;

1.4. 11 direttore generale dell’Organizza-
zione mondiale della sanita puo, previa
consultazione con la Commissione delle
Comunita europee, richiamare 1’atten-
zione dell’organismo direttivo compe-
tente dell’Organizzazione mondiale della
sanita sulla questione della partecipazione
della Commissione ai lavori di tale orga-
nismo in alcuni casi particolari, come la
negoziazione di accordi internazionali, e
sullo statuto delle Comunita europee nel
quadro di tali accordji;
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1.5. Ciascuna delle parti invita I’altra a
partecipare ai lavori dei suoi comitati e
gruppi di lavoro per i punti dell’ordine del
giorno che interessano al tempo stesso
I’Organizzazione mondiale della sanita e
la Commissione, in conformita con le re-
gole di queste ultime applicabili a tale par-
tecipazione.

2. Rapporti tra il direttore generale dell’Or-
ganizzazione mondiale della sanita, da un
lato, e la Commissione, dall’altro:

2.1. 11 direttore generale dell’Organizza-
zione mondiale della sanita e il membro
della Commissione incaricato della sanita
pubblica si consultano, ogni volta che cio
sia necessario, su questioni di interesse re-
ciproco. Nella misura del possibile, tale
consultazione deve tendere a consentire il
coordinamento e 1’attuazione quanto piu
ampia possibile degli strumenti e degli al-
tri documenti pertinenti adottati dall’una
o dall’altra delle due parti;

2.2. 11 direttore generale dell’Organizza-
zione mondiale della sanita e il membro
della Commissione incaricato della sanita
pubblica, accompagnati da funzionari di
alto livello delle due parti, partecipano,
come regola generale una volta 1’anno, a
uno scambio di opinioni e a un’analisi
delle attivita e dei piani di lavoro attuali e
futuri che i riguardano, al fine di fare il
punto sulla cooperazione tra la Commis-
sione e I’Organizzazione mondiale della
sanita e rafforzare ulteriormente tale coo-
perazione;

2.3. 11 direttore generale dell’Organizza-
zione mondiale della sanita e il membro
della Commissione incaricato della sanita
pubblica adottano misure volte a garantire
lo stretto collegamento e la cooperazione
tra i1 funzionari delle due parti. A tal fine
ciascuna di esse nomina un funzionario di
alto livello per seguire 1’avanzamento
della cooperazione e fungere da punto di
contatto e di coordinamento per tali que-
stioni.
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3. Modalita pratiche e complementari
3.1. In linea generale, una volta I’anno si
terranno riunioni tra, da un lato, il diret-
tore responsabile della sanita pubblica
presso la direzione generale Salute e tu-
tela dei consumatori della Commissione
accompagnato da alti funzionari dei ser-
vizi interessati alle questioni coperte dal
presente memorandum d’accordo ¢ dal
funzionario responsabile dei collegamenti
della Commissione e, d’altro lato, i diret-
tori regionali, in particolare il direttore re-
gionale per I’Europa, i capi gruppo e I’in-
caricato dei collegamenti dell’Organizza-
zione mondiale della sanita. Tali riunioni
dovranno consentire di fare il punto
sull’avanzamento dei lavori nei settori
prioritari di cooperazione, di esaminare i
futuri progetti da realizzare in collabora-
zione, ¢ di scambiare informazioni su tali
progetti e di identificare le riunioni e gli
eventi che richiedono uno sforzo di coo-
perazione e coordinamento, preparando
relazioni per le riunioni indicate al punto
D, paragrafo 2.2.

3.2. Riunioni regolari e ad hoc potranno
essere organizzate tra i funzionari delle
due parti, con notifica agli incaricati dei
collegamenti e la partecipazione di questi
ultimi nella misura del possibile; tali riu-
nioni verteranno su aspetti pratici della
cooperazione, e in particolare sull’attua-
zione di progetti, sulla partecipazione ai
comitati, gruppi e gruppi di lavoro e sulla
preparazione di documenti.

4. Cooperazione finanziaria

4.1. La cooperazione tra la Commissione
e ’Organizzazione mondiale della sanita
puo assumere la forma di un finanzia-
mento di entrambe le parti a progetti va-
rati da terzi ovvero della fornitura, da
parte della Commissione, di un aiuto fi-
nanziario ad attivita intraprese dall’Orga-
nizzazione mondiale della sanita. I pro-
gressi relativi ai progetti attuati nel quadro
della cooperazione finanziaria saranno
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esaminati nel corso delle riunioni di cui ai
punti D.2.2 ¢ D.3.

4.2. “L’aiuto finanziario da parte della
Commissione alle attivita intraprese
dall’Organizzazione mondiale della sa-
nita sara realizzato in conformita con I’ac-
cordo tra le Nazioni Unite e le Comunita
europee sui principi che si applicano al fi-
nanziamento o al cofinanziamento da
parte della Comunita di programmi e pro-
getti amministrati dalle Nazioni Unite”,
entrato in vigore i1 9 agosto 1999, e all’ac-
cordo relativo alla clausola di verifica tra
la Comunita europea e le Nazioni Unite,
entrato in vigore il 1o gennaio 1995, en-
trambi cosi come modificati o chiariti,
eventualmente, tramite accordo tra la
Commissione e 1’Organizzazione mon-
diale della sanita, in particolare alla luce
di modifiche o chiarimenti agli accordi
conclusi tra la Comunita e le Nazioni
Unite.

Le attivita che beneficiano di un aiuto fi-
nanziario della Commissione sono og-
getto di accordi di progetto specifici.
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III. MALATTIE TRASMISSIBILI ED
EMERGENZE SANITARIE

A. Diritto primario

Trattato sul funzionamento dell’Unione
europea

Art. 2

...OMISSIS ...

5. In taluni settori e alle condizioni previ-
ste dai trattati, ’'Unione ha competenza
per svolgere azioni intese a sostenere,
coordinare o completare 1’azione degli
Stati membri, senza tuttavia sostituirsi
alla loro competenza in tali settori.

Gli atti giuridicamente vincolanti dell’Unione
adottati in base a disposizioni dei trattati rela-
tive a tali settori non possono comportare
un’armonizzazione delle disposizioni legisla-
tive e regolamentari degli Stati membri.
...OMISSIS ...

Art. 4

...OMISSIS ...

2. L’Unione ha una competenza concor-
rente con quella degli Stati membri nei
principali seguenti settori:

...OMISSIS ...

k) problemi comuni di sicurezza in mate-
ria di sanita pubblica, per quanto riguarda
gli aspetti definiti nel presente trattato.

Art. 6

L’Unione ha competenza per svolgere
azioni intese a sostenere, coordinare o
completare 1’azione degli Stati membri. I
settori di tali azioni, nella loro finalita eu-
ropea, sono i seguenti:

a) tutela e miglioramento della salute
umana;

...OMISSis...

Art. 21
1. Ogni cittadino dell’Unione ha il diritto

di circolare e di soggiornare liberamente
nel territorio degli Stati membri, fatte
salve le limitazioni e le condizioni previ-
ste dai trattati e dalle disposizioni adottate
in applicazione degli stessi.

2. Quando un’azione dell’Unione risulti
necessaria per raggiungere questo obiet-
tivo e salvo che i trattati non abbiano pre-
visto poteri di azione a tal fine, il Parla-
mento europeo ¢ il Consiglio, deliberando
secondo la procedura legislativa ordina-
ria, possono adottare disposizioni intese a
facilitare 1’esercizio dei diritti di cui al pa-
ragrafo 1.

...OMISSIS ...

Art. 36

Le disposizioni degli articoli 34 e 35 [di-
vieto di restrizioni quantitative all’impor-
tazione e all’esportazione e misure di ef-
fetto equivalente] lasciano impregiudicati
i divieti o restrizioni all’importazione,
all’esportazione e al transito giustificati
da motivi di [...] tutela della salute e della
vita delle persone e degli animali o di pre-
servazione dei vegetali, di protezione del
patrimonio artistico, storico o archeolo-
gico nazionale, o di tutela della proprieta
industriale e commerciale. Tuttavia, tali
divieti o restrizioni non devono costituire
un mezzo di discriminazione arbitraria, né
una restrizione dissimulata al commercio
tra gli Stati membri.

Art. 122

1. Fatta salva ogni altra procedura prevista
dai trattati, il Consiglio, su proposta della
Commissione, puo decidere, in uno spi-
rito di solidarieta tra Stati membri, le mi-
sure adeguate alla situazione economica,
in particolare qualora sorgano gravi diffi-
colta nell’approvvigionamento di deter-
minati prodotti, in particolare nel settore
dell’energia.

2. Qualora uno Stato membro si trovi in
difficolta o sia seriamente minacciato da
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gravi difficolta a causa di calamita natu-
rali o di circostanze eccezionali che sfug-
gono al suo controllo, il Consiglio, su pro-
posta della Commissione, pud concedere
a determinate condizioni un’assistenza fi-
nanziaria dell’Unione allo Stato membro
interessato. Il presidente del Consiglio in-
forma il Parlamento europeo in merito
alla decisione presa.

Art. 168

1. Nella definizione e nell’attuazione di
tutte le politiche ed attivita dell’Unione ¢
garantito un livello elevato di protezione
della salute umana.

L’azione dell’Unione, che completa le po-
litiche nazionali, si indirizza al migliora-
mento della sanita pubblica, alla preven-
zione delle malattie e affezioni e all’elimi-
nazione 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 propaga-
zione ¢ la loro prevenzione [...]
...OMISSIS ...

5. Il Parlamento europeo e il Consiglio,
deliberando secondo la procedura legisla-
tiva ordinaria e previa consultazione del
Comitato economico e sociale e del Co-
mitato delle regioni, possono anche adot-
tare misure di incentivazione per proteg-
gere e migliorare la salute umana, in par-
ticolare per lottare contro i grandi flagelli
che si propagano oltre frontiera, misure
concernenti la sorveglianza, I’allarme e la
lotta contro gravi minacce per la salute a
carattere transfrontaliero [...], ad esclu-
sione di qualsiasi armonizzazione delle
disposizioni legislative e regolamentari
degli Stati membri.

...OMISSIS ...

Art. 196

1. L’Unione incoraggia la cooperazione
tra gli Stati membri al fine di rafforzare
I’efficacia dei sistemi di prevenzione e di
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protezione dalle calamita naturali o pro-
vocate dall’uomo.

L’azione dell’Unione ¢ intesa a:

a) sostenere ¢ completare ’azione degli
Stati membri a livello nazionale, regio-
nale e locale concernente la prevenzione
dei rischi, la preparazione degli attori
della protezione civile negli Stati membri
e ’intervento in caso di calamita naturali
o provocate dall'uvomo all’interno
dell’Unione;

b) promuovere una cooperazione opera-
tiva rapida ed efficace all’interno
dell’Unione tra i servizi di protezione ci-
vile nazionali,

¢) favorire la coerenza delle azioni intra-
prese a livello internazionale in materia di
protezione civile.

2. 11 Parlamento europeo e il Consiglio,
deliberando secondo la procedura legisla-
tiva ordinaria, stabiliscono le misure ne-
cessarie per contribuire alla realizzazione
degli obiettivi di cui al paragrafo 1, ad
esclusione di qualsiasi armonizzazione
delle disposizioni legislative e regolamen-
tari degli Stati membri.

Art. 222

1. L’Unione e gli Stati membri agiscono
congiuntamente in uno spirito di solida-
rietd qualora uno Stato membro sia og-
getto di un attacco terroristico o sia vit-
tima di una calamita naturale o provocata
dall’'uomo. L’Unione mobilita tutti gli
strumenti di cui dispone, inclusi i mezzi
militari messi a sua disposizione dagli
Stati membri, per:

...OMISSIS ...

b) prestare assistenza a uno Stato membro
sul suo territorio, su richiesta delle sue au-
torita politiche, in caso di calamita natu-
rale o provocata dall’'uomo.

2. Se uno Stato membro subisce un at-
tacco terroristico o ¢ vittima di una cala-
mita naturale o provocata dall’uomo, gli
altri Stati membri, su richiesta delle sue
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autorita politiche, gli prestano assistenza.
A tal fine gli Stati membri si coordinano
in sede di Consiglio.

3. Le modalita di attuazione della presente
clausola di solidarieta da parte
dell’Unione sono definite da una deci-
sione adottata dal Consiglio, su proposta
congiunta della Commissione e dell’alto
rappresentante dell’Unione per gli affari
esteri e la politica di sicurezza.
...OMISSIS ...

Il Parlamento europeo ¢ informato.
...OMISSIS ...

4. Per consentire all’Unione e agli Stati
membri di agire in modo efficace, il Con-
siglio europeo valuta regolarmente le mi-
nacce cui ¢ confrontata 1’Unione.

Carta dei diritti fondamentali dell’Unione
europea

Art. 2 - Diritto alla vita

1. Ogni persona ha diritto alla vita.

2. Nessuno pud essere condannato alla
pena di morte, né giustiziato.

Art. 3 - Diritto all’integrita della persona
1. Ogni persona ha diritto alla propria in-
tegrita fisica e psichica.

2. Nell’ambito della medicina e della biolo-
gia devono essere in particolare rispettati:
a) il consenso libero e informato della per-
sona interessata, secondo le modalita de-
finite dalla legge;

b) il divieto delle pratiche eugenetiche, in
particolare di quelle aventi come scopo la
selezione delle persone;

¢) il divieto di fare del corpo umano e delle
sue parti in quanto tali una fonte di lucro;

d) il divieto della clonazione riproduttiva
degli esseri umani.

Art. 4 - Proibizione della tortura e delle
pene o trattamenti inumani o degradanti

Nessuno puo essere sottoposto a tortura,
né a pene o trattamenti inumani o degra-
danti.
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Art. 6 - Diritto alla liberta
¢ alla sicurezza

Ogni persona ha diritto alla liberta e alla
sicurezza.

Art. 7 - Rispetto della vita privata e della
vita familiare

Ogni persona ha diritto al rispetto della pro-
pria vita privata e familiare, del proprio do-
micilio e delle proprie comunicazioni.

Art. 35 - Protezione della salute

Ogni persona ha il diritto di accedere alla
prevenzione sanitaria e di ottenere cure me-
diche alle condizioni stabilite dalle legisla-
zioni e prassi nazionali. Nella definizione e
nell’attuazione di tutte le politiche ed attivita
dell’Unione ¢ garantito un livello elevato di
protezione della salute umana.

B. Diritto derivato

Regolamento 2022/2371 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 23 novembre
2022, relativo alle gravi minacce per la sa-
lute a carattere transfrontaliero, che
abroga la decisione 1082/2013 del 22 otto-
bre 2013

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare 1’arti-
colo 168, paragrafo 5,

...OMISSIS ...

considerando quanto segue:

...OMISSIS ...

(2) Alla luce degli insegnamenti dell’at-
tuale pandemia di COVID-19 e al fine di
agevolare a livello di Unione una prepara-
zione e una risposta adeguate a tutte le mi-
nacce per la salute a carattere transfronta-
liero, il quadro normativo per la sorve-
glianza epidemiologica, il monitoraggio,
I’allarme rapido e la lotta alle gravi mi-
nacce per la salute a carattere transfronta-
liero, comprese le minacce di origine
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zoonotica[...] deve essere ampliato per
quanto riguarda gli ulteriori obblighi di
segnalazione e di analisi degli indicatori
dei sistemi sanitari e riguardo la coopera-
zione tra gli Stati membri e le agenzie ¢
gli organismi dell’Unione, in particolare il
Centro europeo per la prevenzione e il
controllo delle malattie (ECDC), I’Agen-
zia europea per i medicinali (EMA), e le
organizzazioni internazionali, in partico-
lare 1’Organizzazione mondiale della sa-
nita (OMS), tenendo conto nel contempo
dell’onere che grava sulle autorita nazio-
nali competenti a seconda della reale si-
tuazione della sanita pubblica. Inoltre per
garantire  una  risposta  efficace
dell’Unione alle nuove minacce per la sa-
lute a carattere transfrontaliero, il quadro
normativo per combattere tali gravi mi-
nacce dovrebbe rendere possibile adottare
immediatamente definizioni di caso per la
sorveglianza di nuove minacce e preve-
dere I’istituzione di una rete di laboratori
di riferimento dell’UE nonché di una rete
per sostenere il monitoraggio dell’insor-
genza di malattie che sono pertinenti alle
sostanze di origine umana. [...]
...OMISSIS ...

(5) Al fine di aumentare ’efficacia della
preparazione e della risposta alle gravi
minacce per la salute a carattere transfron-
taliero, la Commissione, compresa, se del
caso, I’Autorita europea per la prepara-
zione e la risposta alle emergenze sanita-
rie (HERA) istituita come servizio della
Commissione con decisione della Com-
missione del 16 settembre 2021, e il CSS,
I’ECDC, ’EMA e altre agenzie e organi-
smi competenti dell’Unione dovrebbero
coordinarsi e cooperare in relazione a tale
preparazione e risposta. Il coordinamento
tra tali organismi dovrebbe basarsi sulla
partecipazione dei pertinenti portatori di
interessi e mirare a evitare duplicazioni
degli sforzi.

...OMISSIS ...
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(20) Poiché le gravi minacce per la salute
a carattere transfrontaliero non si fermano
ai confini dell’Unione, I’Unione dovrebbe
adottare un approccio coordinato, caratte-
rizzato da solidarieta e responsabilita,
nella lotta contro tali minacce. Pertanto, €
opportuno estendere 1’aggiudicazione
congiunta di contromisure mediche agli
Stati dell’ Associazione europea di libero
scambio e ai paesi candidati all’adesione
all’Unione, conformemente alla legisla-
zione dell’Unione applicabile, al Princi-
pato di Andorra, al Principato di Monaco,
alla Repubblica di San Marino e allo Stato
della Citta del Vaticano, [...]

...OMISSIS ...

hanno adottato il presente regolamento:

Capo [ - Disposizioni generali
Art. 1 - Oggetto

1. Al fine di affrontare le gravi minacce
per la salute a carattere transfrontaliero e
le relative conseguenze, il presente rego-
lamento stabilisce le norme riguardanti:
a) il comitato per la sicurezza sanitaria
(CSS);
b) la pianificazione della prevenzione,
della preparazione e della risposta, tra cui:
i) 1 piani di preparazione a livello
dell’Unione ¢ a livello nazionale; e
i1) le relazioni e le valutazioni della prepa-
razione a livello nazionale;
¢) I’aggiudicazione congiunta per I’acqui-
sto di contromisure mediche;
d) la ricerca e I’innovazione di emer-
genza;
e) la sorveglianza epidemiologica e il mo-
nitoraggio;
f) la rete di sorveglianza epidemiologica;
g) il sistema di allarme rapido e di rea-
zione (SARR);
h) la valutazione dei rischi;
i) il coordinamento della risposta; e
j) il riconoscimento di un’emergenza di
sanita pubblica a livello dell’Unione.
2. Il presente regolamento istituisce:
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a) una rete di laboratori di riferimento
dell’UE per la sanita pubblica;

b) una rete per le sostanze di origine
umana; e

¢) un comitato consultivo competente per
le emergenze di sanita pubblica a livello
dell’Unione e per il riconoscimento di tali
emergenze.

3. In linea con gli approcci «One Health» e
«salute in tutte le politiche», I’attuazione del
presente regolamento ¢ sostenuta da finan-
ziamenti provenienti dai pertinenti pro-
grammi e strumenti dell’Unione.

Art. 2 - Ambito di applicazione

1. 11 presente regolamento si applica alle
misure di sanita pubblica in relazione alle
seguenti categorie di gravi minacce per la
salute a carattere transfrontaliero:

a) minacce di origine biologica che consi-
stono in:

i) malattie trasmissibili, comprese quelle
di origine zoonotica;

il) resistenza antimicrobica e infezioni no-
socomiali connesse alle malattie trasmis-
sibili («problemi sanitari speciali con-
nessi»);

iil) biotossine o altri agenti biologici dan-
nosi non correlati alle malattie trasmissi-
bili;

b) minacce di origine chimica;

¢) minacce di origine ambientale, com-
prese quelle dovute al clima;

d) minacce di origine ignota; e

e) eventi che possano costituire emer-
genze di sanita pubblica di rilevanza inter-
nazionale conformemente al regolamento
sanitario internazionale (RSI) («emer-
genze di sanita pubblica di rilevanza inter-
nazionale»), a condizione che rientrino in
una delle categorie di minacce di cui alle
lettere da a) a d).

2. 11 presente regolamento si applica an-
che alla sorveglianza epidemiologica
delle malattie trasmissibili e dei problemi
sanitari speciali connessi.
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3. Le disposizioni del presente regola-
mento fanno salve le disposizioni di altri
atti dell’Unione che disciplinano aspetti
specifici del monitoraggio e dell’allarme
rapido relativo a gravi minacce per la sa-
lute a carattere transfrontaliero, e del
coordinamento della pianificazione della
prevenzione, della preparazione e della ri-
sposta, e del coordinamento della lotta
contro le gravi minacce per la salute a ca-
rattere transfrontaliero, comprese le mi-
sure che stabiliscono le norme di qualita e
di sicurezza per beni specifici e le misure
riguardanti determinate attivita economi-
che.

4. In situazioni di emergenza eccezionali,
uno Stato membro o la Commissione pos-
sono richiedere il coordinamento della ri-
sposta in seno al CSS [...] per le gravi mi-
nacce per la salute a carattere transfronta-
liero diverse da quelle di cui all’articolo 2,
paragrafo 1, qualora si ritenga che le mi-
sure di sanita pubblica adottate preceden-
temente si siano rivelate insufficienti a ga-
rantire un livello elevato di protezione
della salute umana.

5. La Commissione, d’intesa con gli Stati
membri, assicura il coordinamento e lo
scambio delle informazioni tra i meccani-
smi e le strutture istituiti nel quadro del
presente regolamento e i meccanismi e le
strutture analoghi istituiti a livello inter-
nazionale, a livello dell’Unione o nel qua-
dro del trattato Euratom, le cui attivita
sono pertinenti per la pianificazione della
prevenzione, della preparazione e della ri-
sposta, il monitoraggio, I’allarme rapido e
la lotta contro le gravi minacce per la sa-
lute a carattere transfrontaliero.

6. Gli Stati membri conservano il diritto
di mantenere o introdurre disposizioni,
procedure e misure supplementari per i
loro regimi nazionali nei settori contem-
plati dal presente regolamento, comprese
le disposizioni previste in accordi o con-
venzioni bilaterali o multilaterali,



54

esistenti o futuri, a condizione che tali di-
sposizioni, procedure e misure supple-
mentari non compromettano 1’attuazione
del presente regolamento.

Art. 3 - Definizioni

Al fini del presente regolamento si appli-
cano le definizioni seguenti:

1) «grave minaccia per la salute a carat-
tere transfrontaliero»: un rischio per la sa-
lute in grado di mettere a repentaglio la
vita o comunque grave, di origine biolo-
gica, chimica, ambientale o ignota, di cui
all’articolo 2, paragrafo 1, che si diffonde
o comporta un rischio significativo di dif-
fondersi oltre i confini nazionali degli
Stati membri, ¢ che pud richiedere un
coordinamento a livello di Unione al fine
di garantire un livello elevato di prote-
zione della salute umana;

2) «definizione di caso»: un insieme di
criteri diagnostici concordati che devono
essere soddisfatti al fine di identificare
con precisione i casi di grave minaccia per
la salute a carattere transfrontaliero in una
data popolazione, escludendo il rileva-
mento di minacce indipendenti;

3) «malattia trasmissibile»: una malattia
infettiva causata da un agente contagioso
che ¢ trasmessa da persona a persona at-
traverso il contatto diretto con una per-
sona infetta o indirettamente attraverso
I’esposizione a un vettore, un animale, un
fomite, un prodotto o un ambiente o uno
scambio  di fluidi, contaminato
dall’agente contagioso;

4) «tracciamento dei contatti»: le misure
volte a individuare, manualmente o con
strumenti tecnologici, le persone che sono
state esposte a una fonte di grave minaccia
per la salute a carattere transfrontaliero e
che rischiano di essere infettate o di essere
infette o che hanno sviluppato una malat-
tia trasmissibile, con I’unico scopo di in-
dividuare rapidamente le persone poten-
zialmente appena infettate che potrebbero
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essere venute a contatto con casi esistenti,
al fine di ridurre ulteriormente la trasmis-
sione;

5) «sorveglianza epidemiologica»: la rac-
colta, la registrazione, ’analisi, I’interpre-
tazione e la diffusione sistematiche di dati
e analisi riguardanti le malattie trasmissi-
bili e i problemi sanitari speciali connessi;
6) «monitoraggiox»: 1’osservazione, il rile-
vamento o la revisione costanti delle va-
riazioni di una condizione, di una situa-
zione o di attivita, comprendente una fun-
zione continua che utilizza la raccolta si-
stematica di dati e analisi su indicatori
specifici relativi a gravi minacce a carat-
tere transfrontaliero per la salute;

7) «One Health»: un approccio multiset-
toriale che riconosce che la salute umana
¢ connessa alla salute animale e all’am-
biente e che le azioni volte ad affrontare
le minacce per la salute devono tenere
conto di queste tre dimensioni;

8) «salute in tutte le politiche»: un approc-
cio alla definizione, all’attuazione e al rie-
same delle politiche pubbliche, a prescin-
dere dal settore, che tenga conto delle im-
plicazioni sanitarie delle decisioni e che
miri a realizzare sinergie e a evitare che
tali politiche creino ripercussioni negative
in termini sanitari, nell’ottica di miglio-
rare la salute della popolazione e 1’equita
sanitaria;

9) «misura di sanita pubblica»: una decisione
o un’attivita che mira a prevenire, monitorare
o controllare la diffusione delle malattie o la
contaminazione, a combattere i rischi gravi
per la sanita pubblica o a contenerne I’im-
patto sulla sanita pubblica;

10) «contromisure mediche»: i medicinali
per uso umano quali definiti nella diret-
tiva 2001/83/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio, i dispositivi medici quali
definiti al punto 12 del presente articolo e
altri beni o servizi necessari alla prepara-
zione e alla risposta a gravi minacce per la
salute a carattere transfrontaliero;
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11) «regolamento sanitario internazio-
nale»: il regolamento sanitario internazio-
nale (RSI) adottato dall’Organizzazione
mondiale della sanita (OMS) nel 2005;
...OMISSIS ...

13) «capacita del sistema sanitario»: la
misura in cui un sistema sanitario massi-
mizza le sue prestazioni per quanto ri-
guarda le seguenti sei componenti fonda-
mentali o elementi costitutivi di un si-
stema sanitario, ossia: i) erogazione del
servizio, ii) personale sanitario, iii) si-
stemi di informazione in ambito sanitario,
iv) accesso alle contromisure mediche, v)
finanziamento, ¢ vi) leadership/gover-
nance; ai fini del presente regolamento, la
presente definizione si applica unica-
mente alle parti di componenti o elementi
costitutivi di un sistema sanitario interes-
sate dalle gravi minacce per la salute a ca-
rattere transfrontaliero.

Art. 4 - Comitato per la sicurezza sanitaria

1. E istituito il CSS. Esso ¢ composto da
rappresentanti degli Stati membri suddi-
visi in due livelli di lavoro:

a) un gruppo di lavoro ad alto livello inca-
ricato di tenere discussioni periodiche
sulle gravi minacce per la salute a carat-
tere transfrontaliero e di adottare pareri e
orientamenti di cui al paragrafo 3, lettera
d); e

b) vari gruppi di lavoro tecnici incaricati
di discutere temi specifici se del caso.

2. I rappresentanti delle agenzie e degli
organismi competenti dell’Unione pos-
sono partecipare alle riunioni del CSS in
qualita di osservatori.

3. 11 CSS svolge i seguenti compiti in coo-
perazione con le agenzie e gli organismi
competenti dell’Unione partecipanti:

a) consente |’azione coordinata della
Commissione e degli Stati membri ai fini
dell’attuazione del presente regolamento;
b) coordina, d’intesa con la Commissione,
la pianificazione della prevenzione, della
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preparazione ¢ della risposta, a norma
dell’articolo 10;

¢) coordina, in collegamento con la Com-
missione, la comunicazione in merito al
rischio e alla crisi nonché le risposte degli
Stati membri alle gravi minacce per la sa-
lute a carattere transfrontaliero, a norma
dell’articolo 21;

d) adotta pareri e orientamenti, anche su
misure specifiche di risposta, destinati
agli Stati membri ai fini della prevenzione
e del controllo delle gravi minacce per la
salute a carattere transfrontaliero, sulla
base del parere di esperti delle agenzie o
degli organismi tecnici competenti
dell’Unione; e

e) adotta, su base annuale, un programma
di lavoro che ne definisce le priorita e gli
obiettivi.

4. Per quanto possibile, il CSS adotta gli
orientamenti e i pareri per consenso.

In caso di votazione, il risultato del voto ¢
deciso a maggioranza dei due terzi dei
membri.

I membri che hanno espresso voto contrario,
0 si sono astenuti, hanno il diritto di far alle-
gare all’orientamento o al parere un docu-
mento che riporta in forma sintetica le moti-
vazioni della loro posizione.

5. 11 CSS ¢ presieduto da un rappresen-
tante della Commissione senza diritto di
voto. Il CSS si riunisce a intervalli rego-
lari e ogniqualvolta la situazione lo ri-
chieda, su richiesta della Commissione o
di uno Stato membro.

6. Le funzioni di segreteria del CSS sono
espletate dalla Commissione.

7. 11 CSS e la Commissione garantiscono
consultazioni periodiche con gli esperti in
materia di sanita pubblica, le organizza-
zioni internazionali e i portatori di inte-
ressi, compresi gli operatori sanitari, a se-
conda della delicatezza del tema.

8. I1 CSS adotta, a maggioranza dei due
terzi dei suoi membri, il suo regolamento
interno. Il regolamento interno stabilisce
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le disposizioni operative, in particolare:
a) le procedure per le sedute plenarie;

b) la partecipazione di esperti alle sedute
plenarie, lo status di possibili osservatori,
anche dal Parlamento europeo, da agenzie
e organismi dell’Unione, da paesi terzi e
dal’OMS; e

¢) I’esame svolto dal CSS per determinare
se una questione a esso sottoposta sia per-
tinente al suo mandato e se sia possibile
raccomandare il deferimento di tale que-
stione a un organismo competente in forza
di una disposizione di un altro atto
dell’Unione o del trattato Euratom. [...]
9. Gli Stati membri designano un rappre-
sentante e non piu di due membri sup-
plenti del CSS.

Gli Stati membri notificano alla Commis-
sione e agli altri Stati membri le designa-
zioni di cui al primo comma e le eventuali
modifiche delle stesse. In caso di tale mo-
difica, la Commissione mette a disposi-
zione dei membri del CSS un elenco ag-
giornato di tali designazioni.

10. Il Parlamento europeo designa un rap-
presentante tecnico incaricato di parteci-
pare al CSS in qualita di osservatore.

11. L’elenco delle autorita, delle organiz-
zazioni o degli organismi cui apparten-
gono i partecipanti al CSS ¢ pubblicato sul
sito web della Commissione.

12. 1l regolamento interno, gli orienta-
menti, gli ordini del giorno e i verbali
delle riunioni del CSS sono pubblicati sul
sito web della Commissione, a meno che
tale pubblicazione non pregiudichi la tu-
tela di un interesse pubblico o privato,
quale definito all’articolo 4 del regola-
mento (CE) n. 1049/2001.

Capo II - Pianificazione della preven-
zione, della preparazione e della risposta
Art. 5 - Piano di prevenzione, di prepara-

zione e di risposta dell’Unione

1. La Commissione, in cooperazione con
gli Stati membri e le agenzie e gli
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organismi competenti dell’Unione, e con-
formemente al quadro dell’OMS per la
preparazione e la risposta alle emergenze
definito nell’RSI, istituisce un piano
dell’Unione in caso di crisi sanitaria e
pandemia («piano di prevenzione, di pre-
parazione e di risposta dell’Unione») per
promuovere una risposta efficace e coor-
dinata a livello di Unione alle minacce per
la salute a carattere transfrontaliero.

2. 1l piano di prevenzione, di preparazione
e di risposta dell’Unione integra i piani
nazionali di prevenzione, di preparazione
e di risposta istituiti a norma dell’articolo
6 e promuove sinergie efficaci tra gli Stati
membri, la Commissione, il Centro euro-
peo per la prevenzione e il controllo delle
malattie (ECDC) e altre agenzie o organi-
smi competenti dell’Unione.

3. Il piano di prevenzione, di preparazione
e di risposta dell’Unione comprende in
particolare disposizioni relative ad ac-
cordi comuni in materia di governance,
capacita e risorse per:

a) la tempestiva cooperazione tra la Com-
missione, il Consiglio, gli Stati membri, il
CSS e le agenzie o gli organismi compe-
tenti dell’Unione. Il piano di prevenzione,
di preparazione ¢ di risposta dell’Unione
tiene conto dei servizi e del sostegno che
possono essere disponibili nel quadro del
meccanismo unionale di protezione ci-
vile, in particolare dei mezzi nell’ambito
della scorta rescEU di cui alla decisione di
esecuzione (UE) 2019/570 della Commis-
sione o di altri meccanismi, dei mezzi e
delle risorse messi a disposizione a tal fine
dall’Unione e dagli Stati membri e della
cooperazione con I’OMS per le minacce
per la salute a carattere transfrontaliero;
b) lo scambio sicuro di informazioni tra la
Commissione, gli Stati membri, in parti-
colare le autorita competenti o gli organi-
smi designati responsabili a livello nazio-
nale, il CSS e le agenzie o gli organismi
competenti dell’Unione;
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¢) la sorveglianza epidemiologica e il mo-
nitoraggio;

d) il sistema di allarme rapido e la valuta-
zione del rischio, in particolare per quanto
riguarda la preparazione e la risposta in-
terregionali a carattere transfrontaliero;

e) la comunicazione in merito ai rischi e
alla crisi, anche per gli operatori sanitari e
per i cittadini;

f) la preparazione sanitaria e la risposta,
nonché la collaborazione multisettoriale,
ad esempio individuando i fattori di ri-
schio di trasmissione delle malattie e 1a re-
lativa incidenza della malattia, compresi i
determinanti sociali, economici e ambien-
tali, secondo 1’approccio «One Health»
per le malattie zoonotiche, di origine ali-
mentare e idrica e altre malattie pertinenti
e relativi problemi sanitari speciali;

g) ’elaborazione di una panoramica delle
capacita produttive per le pertinenti con-
tromisure mediche critiche nell’Unione
nel suo complesso per far fronte alle gravi
minacce per la salute a carattere transfron-
taliero di cui all’articolo 2;

h) la ricerca e I’innovazione di emer-
genza;

i) la gestione del piano; e

j) 1l sostegno agli Stati membri per il mo-
nitoraggio dell’impatto di una grave mi-
naccia per la salute a carattere transfron-
taliero sulla fornitura e la continuita dei
servizi di assistenza sanitaria, anche per
altre malattie e condizioni durante le
emergenze sanitarie.

4. 1l piano di prevenzione, di preparazione
e di risposta dell’Unione include elementi
di preparazione interregionale transfron-
taliera per sostenere misure di sanita pub-
blica multisettoriali e transfrontaliere con-
cordanti, tenendo in particolare conside-
razione le capacita in termini di sorve-
glianza, effettuazione di test, traccia-
mento dei contatti, laboratori, formazione
del personale sanitario e trattamenti spe-
cializzati o terapie intensive disponibili

57

nelle regioni limitrofe. Il piano di preven-
zione, di preparazione e di risposta
dell’Unione tiene conto delle rispettive si-
tuazioni nazionali e comprende mezzi di
preparazione e di risposta per affrontare la
situazione dei cittadini piu a rischio.

5. Al fine di garantire ’attuazione del
piano di prevenzione, di preparazione e di
risposta dell’Unione, la Commissione fa-
cilita, in collaborazione con gli Stati
membri e, se del caso, con le agenzie o gli
organismi competenti dell’Unione o con
le organizzazioni internazionali, prove di
stress, esercitazioni di simulazione e rie-
sami nel corso delle azioni e successivi
agli interventi con gli Stati membri e
all’occorrenza aggiorna il piano.

6. La Commissione puo fornire assistenza
tecnica, su richiesta degli Stati membri,
per sostenere 1’elaborazione dei loro piani
in materia di personale al fine di rispon-
dere a specifiche esigenze di assistenza
sanitaria e facilitare lo scambio di perso-
nale tra gli Stati membri in caso di grave
minaccia per la salute a carattere tran-
sfrontaliero.

7. I riesami e gli eventuali adeguamenti
successivi del piano sono pubblicati.

Art. 6 - Piani nazionali di prevenzione, di
preparazione e di risposta

1. Fatte salve le competenze degli Stati mem-
bri in questo settore, nell’elaborazione dei
piani nazionali di prevenzione, di prepara-
zione e di risposta gli Stati membri si consul-
tano tra loro nell’ambito del CSS e si coordi-
nano con la Commissione al fine di garantire
la coerenza con il piano di prevenzione, di
preparazione e di risposta dell’Unione nella
massima misura possibile.

2.1 piani nazionali di prevenzione, di pre-
parazione e di risposta possono includere
elementi relativi alla governance, alle ca-
pacita e alle risorse previsti nel piano di
prevenzione, di preparazione e di risposta
dell’Unione di cui all’articolo 5.
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3. Gli Stati membri informano inoltre
senza indugio la Commissione e il CSS in
merito a qualsiasi revisione sostanziale
del loro piano nazionale di prevenzione,
di preparazione e di risposta.

4. Ai fini del paragrafo 1, gli Stati membri
possono anche consultare, se del caso, le
organizzazioni dei pazienti, le organizza-
zioni degli operatori sanitari, i portatori di
interessi dell’industria e della catena di
approvvigionamento, nonché le parti so-
ciali nazionali.

Art. 7 - Relazioni sulla pianificazione
della prevenzione, della preparazione e
della risposta

1. Entro il 27 dicembre 2023 e successi-
vamente ogni tre anni, gli Stati membri
trasmettono alla Commissione e alle
agenzie e agli organismi competenti
dell’Unione una relazione aggiornata
sulla pianificazione della prevenzione,
della preparazione e della risposta e
sull’attuazione a livello nazionale e, se del
caso, ai livelli interregionale e transfron-
taliero.

Tale relazione ¢ concisa, basata su indica-
tori comuni concordati, fornisce una pa-
noramica delle azioni attuate negli Stati
membri e comprende quanto segue:

a) I’individuazione e lo stato di avanza-
mento dell’attuazione delle norme rela-
tive alle capacita fondamentali per la pia-
nificazione della prevenzione, della pre-
parazione e della risposta stabilite a li-
vello nazionale e, se del caso, a livello in-
terregionale transfrontaliero per il settore
sanitario, fornite all’lOMS conforme-
mente all’RSI, nonché, se disponibili, gli
accordi di interoperabilita tra il settore sa-
nitario e altri settori critici in situazioni di
emergenza;

b) un aggiornamento, se necessario, sugli
elementi della pianificazione della pre-
venzione, della preparazione e della rispo-
sta alle emergenze, in particolare:
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i) la governance: comprese le politiche e la
legislazione nazionali e, se del caso, regio-
nali che integrano le azioni di emergenza e
di preparazione; i piani di prevenzione, pre-
parazione, risposta e ripresa in caso di emer-
genza; i meccanismi di coordinamento, an-
che, se del caso, tra i livelli amministrativi
nazionali, regionali o locali e in termini di
collaborazione multisettoriale;

i) le capacita: compresa la valutazione
dei rischi e delle capacita di determinare
le priorita per la preparazione alle emer-
genze; la sorveglianza e 1’allarme rapido,
la gestione delle informazioni; misure e
disposizioni in materia di continuita ope-
rativa volte a garantire un accesso conti-
nuo a servizi diagnostici, strumenti e pro-
dotti medici durante le emergenze, se di-
sponibili; i servizi sanitari e di emergenza
di base, sicuri e sensibili alla dimensione
di genere; una panoramica dell’impatto di
gravi minacce per la salute a carattere
transfrontaliero sulla fornitura e la conti-
nuita dei servizi di assistenza sanitaria per
altre malattie e condizioni durante le
emergenze di sanita pubblica; la comuni-
cazione sui rischi; lo sviluppo della ri-
cerca e le valutazioni per informare e ac-
celerare la preparazione alle emergenze; e
iii) le risorse: comprese le risorse finan-
ziarie per la preparazione alle emergenze
e i finanziamenti di emergenza per la ri-
sposta; le forniture sanitarie essenziali; i
meccanismi logistici, anche per la conser-
vazione di contromisure mediche; le ri-
sorse umane dedicate, formate e attrezzate
per le emergenze;

¢) I’attuazione dei piani nazionali di pre-
venzione, di preparazione e di risposta,
compresa se del caso I’attuazione ai livelli
regionale e, se necessario, locale, che con-
templi la risposta alle epidemie; la resi-
stenza antimicrobica, le infezioni nosoco-
miali e altre gravi minacce per la salute a
carattere transfrontaliero di cui all’arti-
colo 2;
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d) se del caso, consultazione con i partner
pertinenti in merito alla valutazione dei ri-
schi e ai piani nazionali di prevenzione, di
preparazione e di risposta; e

e) azioni intraprese per colmare le lacune
riscontrate nell’attuazione dei piani nazio-
nali di prevenzione, di preparazione e di
risposta.

La relazione include, all’occorrenza, ele-
menti interregionali transfrontalieri e in-
tersettoriali di prevenzione, di prepara-
zione e di risposta che coinvolgano le re-
gioni limitrofe. Tali elementi compren-
dono meccanismi di coordinamento per
gli elementi pertinenti dei piani di preven-
zione, di preparazione e di risposta
dell’Unione e nazionali, compresa la for-
mazione transfrontaliera e la condivisione
delle migliori pratiche per gli operatori sa-
nitari e il personale della sanita pubblica,
nonché meccanismi di coordinamento per
il trasferimento sanitario dei pazienti.

2. Ogni tre anni la Commissione mette a
disposizione del CSS le informazioni ri-
cevute a norma del paragrafo 1 del pre-
sente articolo mediante una relazione ela-
borata in cooperazione con I’ECDC e al-
tre agenzie e organismi competenti
dell’Unione.

La relazione include profili per paese al
fine di monitorare i progressi ed elaborare
piani d’azione, tenendo conto delle rispet-
tive situazioni nazionali, per colmare le
lacune individuate a livello nazionale. A
tal fine, la Commissione puo formulare
raccomandazioni generali, tenendo conto
dei risultati della valutazione effettuata a
norma dell’articolo 8.

In base alla relazione la Commissione av-
via tempestivamente discussioni in seno
al CSS sui progressi e sulle lacune nella
preparazione, consentendo un costante
miglioramento.

Una panoramica delle raccomandazioni
della relazione sulla preparazione e la ri-
sposta a gravi minacce per la salute a
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carattere transfrontaliero di cui all’arti-
colo 2, paragrafo 1, ¢ pubblicata sui siti
web della Commissione e dell’ECDC.

3. La Commissione adotta mediante atti di
esecuzione i modelli che gli Stati membri
utilizzano per fornire le informazioni di
cui al paragrafo 1 del presente articolo al
fine di assicurare la pertinenza di tali in-
formazioni rispetto agli obiettivi definiti
in tale paragrafo e la comparabilita, evi-
tando nel contempo qualsiasi duplica-
zione delle informazioni richieste e pre-
sentate.

I modelli sono elaborati in collaborazione
con il CSS e sono, per quanto possibile,
coerenti con i modelli utilizzati nell’am-
bito del quadro di comunicazione degli
Stati parte dell’RSL. [...]

4. Quando ricevono informazioni classifi-
cate trasmesse a norma del paragrafo 1, la
Commissione, ’ECDC e il CSS applicano
le norme di sicurezza relative alla prote-
zione delle informazioni classificate
dell’Unione europea di cui alle decisioni
(UE, Euratom) 2015/443 e (UE, Euratom)
2015/444 della Commissione.

5. Ogni Stato membro provvede affinché
le sue norme di sicurezza nazionali si ap-
plichino a tutte le persone fisiche residenti
nel suo territorio e a tutte le persone giu-
ridiche ivi stabilite che trattano le infor-
mazioni di cui ai paragrafi 1 e 2 del pre-
sente articolo, qualora esse siano classifi-
cate come informazioni classificate
dell’Unione europea. [...]

Art. 8 - Valutazione della pianificazione
della prevenzione, della preparazione e
della risposta

1. Ogni tre anni I’ECDC valuta lo stato di
attuazione dei piani nazionali di preven-
zione, di preparazione e di risposta degli
Stati membri e il loro rapporto con il
piano di prevenzione, di preparazione e di
risposta dell’Unione. Tali valutazioni si
basano su wuna serie di indicatori
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concordati e sono eseguite in coopera-
zione con le agenzie e gli organismi com-
petenti dell’Unione, e mirano a valutare la
pianificazione della prevenzione, della
preparazione ¢ della risposta a livello na-
zionale per quanto riguarda le informa-
zioni di cui all’articolo 7, paragrafo 1.

2. Se del caso, I’ECDC presenta agli Stati
membri e alla Commissione raccomanda-
zioni basate sulle valutazioni di cui al pa-
ragrafo 1, rivolte agli Stati membri, te-
nendo conto delle rispettive situazioni na-
zionali.

3. Gli Stati membri, se del caso, presen-
tano tempestivamente alla Commissione e
all’ECDC, entro nove mesi dal ricevi-
mento delle conclusioni del’ECDC, un
piano d’azione che da seguito alle racco-
mandazioni proposte dalla valutazione,
unitamente alle corrispondenti azioni e
tappe fondamentali raccomandate.

Se uno Stato membro decide di non se-
guire una raccomandazione, indica i mo-
tivi di tale decisione.

Tali azioni possono includere in partico-
lare:

a) gli interventi normativi, se del caso;

b) le iniziative di formazione;

¢) una panoramica delle buone pratiche.
4. La Commissione adotta atti delegati
[...] per integrare il presente regolamento
riguardo alle procedure, alle norme e ai
criteri per le valutazioni di cui al para-
grafo 1 del presente articolo.

Art. 9 - Relazione della Commissione
sulla pianificazione della prevenzione,
della preparazione e della risposta

1. In base alle informazioni fornite dagli
Stati membri a norma dell’articolo 7 ¢ ai ri-
sultati della valutazione di cui all’articolo 8,
entro il 27 dicembre 2023 e successiva-
mente ogni tre anni la Commissione tra-
smette al Parlamento europeo e al Consiglio
una relazione sullo stato dei lavori e sui pro-
gressi compiuti nella pianificazione della
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prevenzione, della preparazione e della ri-
sposta a livello dell’Unione.

2. La relazione della Commissione in-
clude, se del caso, elementi di prepara-
zione e di risposta transfrontaliere nelle
regioni limitrofe.

3. Sulla base della sua relazione, la Com-
missione pud sostenere 1’azione degli
Stati membri mediante 1’adozione di rac-
comandazioni generali sulla pianifica-
zione della prevenzione, della prepara-
zione ¢ della risposta.

Art. 10 - Coordinamento della pianifica-
zione della prevenzione, della prepara-
zione e della risposta in seno al CSS

1. La Commissione, le agenzie e gli orga-
nismi competenti dell’Unione e gli Stati
membri si consultano tra loro nell’ambito
del CSS al fine di coordinare i loro sforzi
per sviluppare, rafforzare ¢ mantenere la
loro capacita di monitoraggio, allarme ra-
pido, valutazione e risposta in relazione a
gravi minacce per la salute a carattere
transfrontaliero.

Il coordinamento mira in particolare a:

a) condividere le migliori pratiche ed
esperienze nella pianificazione della pre-
venzione, della preparazione e della rispo-
sta;

b) promuovere I’ interoperabilita della pia-
nificazione nazionale della prevenzione e
della preparazione e della dimensione
multisettoriale della pianificazione della
prevenzione, della preparazione e della ri-
sposta a livello dell’Unione;

¢) sostenere 1’attuazione dei requisiti rela-
tivi alle capacita di sorveglianza e di ri-
sposta di cui all’RSI;

d) sostenere lo sviluppo dei piani di pre-
venzione, di preparazione e di risposta di
cui agli articoli 5 e 6;

¢) monitorare e discutere sui progressi re-
lativi alle lacune individuate e alle azioni
intese a rafforzare la pianificazione della
prevenzione, della preparazione e della
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risposta, anche nel settore della ricerca, a
livello regionale transfrontaliero, nazio-
nale e dell’Unione; e

f) agevolare lo scambio, al di fuori della
procedura di aggiudicazione congiunta di
cui all’articolo 12, di informazioni sulle
contromisure mediche, compresi, se del
caso, 1 prezzi e le date di consegna.

2. La Commissione e gli Stati membri
conducono, se del caso, un dialogo con i
portatori di interessi, comprese le organiz-
zazioni di operatori sanitari e assisten-
ziali, 1 portatori di interessi dell’industria
e della catena di approvvigionamento
nonché le organizzazioni di pazienti e
consumatori.

3. I1 CSS coordina inoltre, se del caso, la
risposta alle emergenze di sanita pubblica
con il consiglio per le crisi sanitarie, se
stabilito a norma del regolamento (UE)
2022/2372, e contribuisce di conseguenza
al coordinamento e allo scambio di infor-
mazioni all’interno di tale organismo.

Art. 11 - Formazione degli operatori sa-
nitari e del personale della sanita pub-
blica

1. La Commissione pud organizzare, in
stretta cooperazione con le agenzie e gli
organismi competenti dell’Unione, le or-
ganizzazioni professionali sanitarie e le
organizzazioni di pazienti, attivita di for-
mazione per gli operatori sanitari, gli ope-
ratori dei servizi sociali e il personale
della sanita pubblica negli Stati membri,
in particolare la formazione interdiscipli-
nare «One Health», anche in materia di
capacita di preparazione a norma
dell’RSL [...]

2. Le attivita di formazione di cui al para-
grafo 1 mirano a fornire al personale di
cui a tale paragrafo le conoscenze e le
competenze necessarie per sviluppare e
attuare in particolare i piani nazionali di
prevenzione, di preparazione e di risposta
e attuare attivita per rafforzare Ia
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preparazione alle crisi e le capacita di sor-
veglianza, in particolare per quanto ri-
guarda le lacune individuate, anche in re-
lazione all’'uso di strumenti digitali, e
sono coerenti con I’approccio «One
Health».

...OMISSIS ...

Art. 12 - Appalto congiunto per 1’acqui-
sto di contromisure mediche

1. La Commissione e qualsiasi Stato mem-
bro possono avviare, in quanto parti con-
traenti, una procedura di aggiudicazione
congiunta a norma dell’articolo 165, para-
grafo 2, del regolamento (UE, Euratom)
2018/1046 ai fini dell’acquisto anticipato di
contromisure mediche per le gravi minacce
per la salute a carattere transfrontaliero entro
un termine ragionevole.

2. La procedura di aggiudicazione con-
giunta di cui al paragrafo 1 ¢ preceduta da
un accordo sull’aggiudicazione congiunta
tra le parti, che stabilisce le modalita pra-
tiche che disciplinano tale procedura,
nonché il processo decisionale concer-
nente la scelta della procedura, la valuta-
zione dell’aggiudicazione congiunta di
cui al paragrafo 3, lettera c), la valuta-
zione delle offerte e 1’aggiudicazione
dell’appalto.

3. La procedura di aggiudicazione con-
giunta di cui al paragrafo 1 del presente
articolo soddisfa, se utilizzata per I’acqui-
sto di contromisure mediche in confor-
mita del presente regolamento, anche nel
quadro dell’articolo 8, paragrafo 1, del re-
golamento (UE) 2022/2372, le condizioni
seguenti:

a) la partecipazione alla procedura di ag-
giudicazione congiunta ¢ aperta a tutti gli
Stati membri, agli Stati dell’ Associazione
europea di libero scambio e ai paesi can-
didati all’adesione all’Unione, nonché al
Principato di Andorra, al Principato di
Monaco, alla Repubblica di San Marino e
allo Stato della Citta del Vaticano, in
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deroga all’articolo 165, paragrafo 2, del
regolamento (UE, Euratom) 2018/1046;
b) sono rispettati i diritti e gli obblighi dei
paesi di cui alla lettera a) che non parteci-
pano all’aggiudicazione congiunta, in parti-
colare quelli riguardanti la protezione e il
miglioramento della salute umana;

¢) prima dell’avvio di una procedura di
aggiudicazione congiunta, la Commis-
sione prepara una valutazione dell’aggiu-
dicazione congiunta che indica le condi-
zioni generali previste per la procedura di
aggiudicazione congiunta, anche in rela-
zione alle restrizioni alle attivita parallele
di aggiudicazione e negoziazione da parte
dei paesi partecipanti per la contromisura
in questione durante la specifica proce-
dura di aggiudicazione congiunta; tale va-
lutazione tiene conto della necessita di ga-
rantire la sicurezza della fornitura delle
contromisure mediche in questione ai
paesi partecipanti. Sulla base della valuta-
zione dell’aggiudicazione congiunta e
delle pertinenti informazioni ivi fornite,
quali le fasce di prezzo previste, i fabbri-
canti, i tempi di consegna e il termine pro-
posto per la decisione sulla partecipa-
zione, le parti dell’accordo di aggiudica-
zione congiunta esprimono il proprio in-
teresse a partecipare in una fase iniziale.
Le parti dell’accordo di aggiudicazione
congiunta che hanno espresso interesse
decidono successivamente in merito alla
loro partecipazione alla procedura di ag-
giudicazione congiunta alle condizioni
concordate congiuntamente con la Com-
missione, tenendo conto delle informa-
zioni proposte nella valutazione dell’ag-
giudicazione congiunta;

d) l’aggiudicazione congiunta non reca
pregiudizio al mercato interno, non costi-
tuisce una discriminazione o una restri-
zione del commercio e non causa distor-
sioni della concorrenza; e

e) ’aggiudicazione congiunta non ha un’in-
cidenza finanziaria diretta sul bilancio dei
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paesi di cui alla lettera a) che non parteci-
pano all’aggiudicazione congiunta.

4. In cooperazione con gli Stati membri la
Commissione assicura il coordinamento e
lo scambio di informazioni tra i soggetti
che organizzano ogni azione e vi parteci-
pano, comprese, tra I’altro, le procedure di
aggiudicazione congiunta, lo sviluppo, la
costituzione di scorte, la distribuzione e la
donazione di contromisure mediche,
nell’ambito di diversi meccanismi istituiti
a livello dell’Unione, in particolare:

a) la costituzione di scorte nell’ambito di
rescEU di cui all’articolo 12 della deci-
sione n. 1313/2013/UE;

b) il regolamento (UE) 2016/369;

c) la strategia farmaceutica per I’Europa;
d) il programma «UE per la salute»
(EU4Health) istituito dal regolamento
(UE) 2021/522;

e) il regolamento (UE) 2021/697 del Parla-
mento europeo ¢ del Consiglio [che istitui-
sce il Fondo europeo per la difesa ¢ abroga
il regolamento (UE) 2018/1092]; e

f) altri programmi e strumenti a sostegno
della ricerca e dello sviluppo biomedici a
livello dell’Unione per migliorare la capa-
cita e la preparazione per rispondere alle
minacce e alle emergenze transfronta-
liere, quali le misure adottate a norma del
regolamento (UE) 2022/2372.

5. La Commissione informa il Parlamento
europeo in merito alle procedure relative
all’aggiudicazione congiunta di contromi-
sure mediche e, su richiesta, concede 1’ac-
cesso ai contratti conclusi in esito a tali
procedure, fatta salva 1’adeguata prote-
zione del segreto commerciale, delle rela-
zioni commerciali e degli interessi
dell’Unione. [...]

Capo III - Sorveglianza epidemiologica,
laboratori di riferimento UE e monitorag-
gio ad hoc
Art. 13 - Sorveglianza epidemiologica

1. La rete di sorveglianza epidemiologica
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delle malattie trasmissibili, comprese
quelle di origine zoonotica, e relativi pro-
blemi sanitari speciali connessi di cui
all’articolo 2, paragrafo 1, lettera a), punti
i) e ii) («rete di sorveglianza epidemiolo-
gica»), garantisce una comunicazione
permanente tra la Commissione, I’ECDC
e le autorita competenti responsabili a li-
vello nazionale della sorveglianza epide-
miologica.

L’ECDC garantisce la gestione integrata
della rete di sorveglianza epidemiologica
di cui all’articolo 5 del regolamento (CE)
n. 851/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio.

Ove opportuno, la rete di sorveglianza
epidemiologica opera in stretta coopera-
zione con gli organismi competenti delle
organizzazioni attive nel settore della sor-
veglianza epidemiologica delle malattie
trasmissibili e dei problemi sanitari spe-
ciali connessi dell’Unione, dei paesi terzi,
dell’OMS e di altre organizzazioni inter-
nazionali.

2. La rete di sorveglianza epidemiologica
mira a:

a) monitorare le tendenze delle malattie
trasmissibili nel tempo, nei diversi Stati
membri e nei paesi terzi, al fine di valutare
la situazione, reagire in caso di supera-
mento delle soglie di allarme e facilitare
un’azione appropriata basata su dati con-
creti;

b) individuare e monitorare eventuali fo-
colai transfrontalieri di malattie trasmissi-
bili, tenendo conto della fonte, del tempo,
della popolazione e dell’ubicazione, in
modo da motivare le azioni in materia di
sanita pubblica;

¢) contribuire alla valutazione ¢ al moni-
toraggio dei programmi di prevenzione e
controllo delle malattie trasmissibili al
fine di fornire elementi di prova per for-
mulare raccomandazioni volte a raffor-
zare e migliorare tali programmi a livello
nazionale ¢ dell’Unione;
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d) individuare e monitorare i fattori di ri-
schio di trasmissione delle malattie e i
gruppi di popolazione a rischio che neces-
sitano di misure di prevenzione mirate;

e) contribuire alla valutazione dell’inci-
denza delle malattie trasmissibili sulla po-
polazione, utilizzando dati quali la preva-
lenza delle malattie, le complicazioni, il
ricovero ospedaliero e la mortalita;

f) contribuire alla valutazione della capa-
cita dei sistemi sanitari di diagnosticare,
prevenire e trattare malattie trasmissibili
specifiche, con 1’obiettivo di contribuire
alla sicurezza dei pazienti nel contesto
delle gravi minacce per la salute a carat-
tere transfrontaliero;

g) contribuire alla modellizzazione ¢ allo
sviluppo di scenari per la risposta;

h) contribuire all’individuazione delle prio-
rita e delle esigenze in materia di ricerca e
attuare le pertinenti attivita di ricerca volte a
rafforzare la sanita pubblica; e

i) sostenere le misure di tracciamento dei
contatti delle autoritd sanitarie compe-
tenti.

3. Le autorita nazionali competenti di cui
al paragrafo 1 comunicano le seguenti in-
formazioni, sulla base di norme e indica-
tori e concordati, alle autorita partecipanti
alla rete di sorveglianza epidemiologica:
a) dati e informazioni comparabili e com-
patibili in relazione alla sorveglianza epi-
demiologica di malattie trasmissibili e
problemi sanitari speciali connessi di cui
all’articolo 2, paragrafo 1, lettera a), punti
i) e ii);

b) informazioni pertinenti sulla progres-
sione delle situazioni epidemiche, anche
per quanto riguarda la modellizzazione e
lo sviluppo di scenari;

¢) informazioni pertinenti su fenomeni
epidemici insoliti o nuove malattie tra-
smissibili di origine ignota, comprese
quelle riscontrate in paesi terzi;

d) dati molecolari relativi agli agenti pa-
togeni, se necessari per I’individuazione o
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I’indagine delle gravi minacce per la sa-
lute a carattere transfrontaliero;

e) dati dei sistemi sanitari necessari per la
gestione delle gravi minacce per la salute
a carattere transfrontaliero; e

f) informazioni sui sistemi di monitorag-
gio del tracciamento dei contatti svilup-
pati a livello nazionale.

4. Le informazioni fornite dalle autorita
nazionali competenti di cui al paragrafo 3,
lettera a), possono essere comunicate tem-
pestivamente, se disponibili, almeno a li-
vello NUTS 1I al portale europeo di sor-
veglianza per le malattie infettive gestito
dal’ECDC.

5. Nel riferire le informazioni sulla sorve-
glianza epidemiologica le autorita nazio-
nali competenti utilizzano, ove disponi-
bili, le definizioni di caso adottate confor-
memente al paragrafo 10 per ciascuna ma-
lattia trasmissibile e per ciascun problema
sanitario speciale connesso di cui al para-
grafo 1.

6. La Commissione e gli Stati membri
cooperano al fine di rafforzare la capacita
di raccolta e di condivisione di dati degli
Stati membri e di definire norme europee
di sorveglianza specifiche per malattia in
base alla proposta dell’ECDC, in consul-
tazione con le pertinenti reti di sorve-
glianza.

7. L’ECDC controlla e valuta le attivita di
sorveglianza epidemiologica delle reti di
sorveglianza specializzate, compreso il ri-
spetto delle norme di sorveglianza di cui
al paragrafo 6; sostiene gli Stati membri
fornendo loro consulenza scientifica e tec-
nica per migliorare la tempestivita, la
completezza e la qualita dei dati di sorve-
glianza comunicati e condivide periodica-
mente con il CSS e la Commissione le re-
lazioni di monitoraggio. Se del caso e
conformemente al regolamento (CE) n.
851/2004, ’ECDC mette anche a disposi-
zione di paesi terzi le sue competenze in
materia di sorveglianza epidemiologica.
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L’ECDC fornisce regolarmente al CSS
una panoramica della tempestivita, della
completezza e della qualita dei dati di sor-
veglianza che gli vengono comunicati.
L’ECDC sostiene gli Stati membri nel ga-
rantire la raccolta e la condivisione di dati
in tempi di crisi sanitarie ai fini del para-
grafo 2.

8. La Commissione puo integrare 1’azione
degli Stati membri adottando raccoman-
dazioni in materia di sorveglianza rivolte
agli Stati membri. I1 CSS puo adottare co-
municazioni e raccomandazioni relative
alla sorveglianza rivolte agli Stati mem-
bri, all’ECDC e alla Commissione.

9. Ogni Stato membro designa le autorita
competenti a livello nazionale per la sor-
veglianza epidemiologica di cui al para-
grafo 1.

10. La Commissione stabilisce e aggiorna
mediante atti di esecuzione:

a) I’elenco, sulla base dei criteri elencati
all’allegato I, sezione 1, delle malattie tra-
smissibili e dei problemi sanitari speciali
connessi di cui all’articolo 2, paragrafo 1,
lettera a), punti i) e ii), al fine di garantire
una copertura delle malattie trasmissibili
e dei problemi sanitari speciali connessi
da parte della rete di sorveglianza epide-
miologica;

b) le definizioni, sulla base dei criteri
elencati all’allegato I, sezione 2, di caso
relative a ciascuna malattia trasmissibile e
a ciascun problema sanitario speciale con-
nesso soggetti a sorveglianza epidemiolo-
gica, al fine di assicurare la comparabilita
e la compatibilita dei dati raccolti a livello
dell’Unione; e

¢) le modalita di funzionamento, di cui
all’allegato I, sezione 3, del presente re-
golamento, della rete di sorveglianza epi-
demiologica sviluppata a norma dell’arti-
colo 5 del regolamento (CE) n. 851/2004.
[...]

11. Per imperativi motivi di urgenza debi-
tamente giustificati, connessi alla gravita
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o alla novita di una grave minaccia per la
salute a carattere transfrontaliero o alla ra-
pidita della sua diffusione tra gli Stati
membri, la Commissione puo adottare atti
di esecuzione immediatamente applicabili
[...] per I’adozione delle definizioni di
casi, delle procedure e degli indicatori per
la sorveglianza negli Stati membri in caso
di una grave minaccia per la salute a ca-
rattere transfrontaliero di cui all’articolo
2, paragrafo 1, lettera a), punti i) e ii). Tali
indicatori per la sorveglianza supportano
inoltre la valutazione della capacita di dia-
gnosi, prevenzione e trattamento.

Art. 14 - Piattaforma digitale di sorve-
glianza

1. L’ECDC garantisce lo sviluppo co-
stante della piattaforma digitale di sorve-
glianza, dopo aver effettuato valutazioni
d’impatto sulla protezione dei dati e dopo
aver attenuato gli eventuali rischi per i di-
ritti e le liberta degli interessati, se del
caso, attraverso la quale i dati sono gestiti
e scambiati automaticamente, al fine di
istituire sistemi di sorveglianza integrati e
interoperabili che consentano, se del caso,
la sorveglianza in tempo reale per soste-
nere la prevenzione e il controllo delle
malattie trasmissibili. L’ECDC garantisce
che il funzionamento della piattaforma di-
gitale di sorveglianza sia soggetto a sor-
veglianza umana e riduce al minimo i ri-
schi che possano emergere dal trasferi-
mento di dati inesatti, incompleti o ambi-
gui da una banca dati a un’altra, nonché
istituisce solide procedure per il riesame
della qualita dei dati. L’ECDC, in stretta
cooperazione con gli Stati membri, garan-
tisce inoltre I’interoperabilita della piatta-
forma digitale di sorveglianza con i si-
stemi nazionali.

2. La piattaforma digitale di sorveglianza:
a) consente la raccolta automatizzata di
dati di sorveglianza e di laboratorio, uti-
lizza 1 dati sanitari non personali
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pertinenti ricavati da un elenco preceden-
temente definito e autorizzato ricavato
dalle cartelle cliniche elettroniche e dalle
banche dati sanitarie, monitora i media e
applica I’intelligenza artificiale per la
convalida, 1’analisi e la comunicazione
automatizzata dei dati, comprese le comu-
nicazioni statistiche; e

b) consente il trattamento e lo scambio in-
formatizzati di informazioni, dati e docu-
menti.

3. Gli Stati membri hanno la responsabi-
lita di garantire che il sistema di sorve-
glianza integrata sia alimentato regolar-
mente con informazioni, dati ¢ documenti
tempestivi, completi ed esatti, trasmessi e
scambiati attraverso la piattaforma digi-
tale. Gli Stati membri possono promuo-
vere ’automatizzazione di questo pro-
cesso tra i sistemi di sorveglianza nazio-
nale e quello dell’Unione.

4. L’ECDC monitora il funzionamento
del sistema di sorveglianza integrato e
condivide regolarmente relazioni di moni-
toraggio con gli Stati membri e la Com-
missione.

5. A fini di sorveglianza epidemiologica
I’ECDC ha inoltre accesso ai pertinenti
dati sanitari accessibili o resi disponibili
attraverso un’infrastruttura digitale che
consente 1’uso di dati sanitari a fini di ri-
cerca, consulenza in materia di elabora-
zione delle politiche e regolamentazione.
6. La Commissione adotta atti di esecu-
zione per il funzionamento della piatta-
forma digitale di sorveglianza che stabili-
scono:

a) le specifiche tecniche della piattaforma
digitale di sorveglianza, inclusi il mecca-
nismo elettronico di scambio di dati per
gli scambi con i sistemi internazionali e
nazionali esistenti, I’identificazione delle
norme applicabili, la definizione delle
strutture di messaggi, i dizionari dei dati,
lo scambio di protocolli e le procedure;
b) le norme specifiche per il
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funzionamento della piattaforma digitale
di sorveglianza, anche per la protezione
dei dati personali e la sicurezza dello
scambio di informazioni;

¢) i dispositivi di emergenza compresi i
backup sicuri dei dati da applicare in caso
di indisponibilitd di una delle funzioni
della piattaforma digitale di sorveglianza;
e

d) le disposizioni per promuovere la stan-
dardizzazione dell’infrastruttura per 1’ar-
chiviazione, 1’claborazione e 1’analisi dei
dati. [...]

7. La Commissione adotta atti delegati
[...] al fine di integrare il presente regola-
mento per quanto riguarda:

a) i casi in cui e le condizioni alle quali
puo essere concesso a organizzazioni in-
ternazionali e paesi terzi interessati un ac-
cesso parziale alle funzioni della piatta-
forma digitale di sorveglianza e le moda-
lita pratiche per tale accesso;

b) i casi in cui e le condizioni alle quali i
dati, le informazioni e i documenti di cui
all’articolo 13 sono trasmessi tramite la
piattaforma digitale di sorveglianza e
I’elenco di tali dati, informazioni ¢ docu-
menti; e

¢) le condizioni alle quali ’ECDC puo
partecipare e avere accesso ai dati sanitari
consultati o scambiati attraverso I’infra-
struttura digitale di cui al paragrafo 5.

Art. 15 - Laboratori di riferimento
dell’UE

1. Nel settore della sanita pubblica o in set-
tori specifici della sanita pubblica rilevanti
per I’attuazione del presente regolamento o
dei piani nazionali di prevenzione, di prepa-
razione e di risposta, la Commissione puo
designare mediante atti di esecuzione labo-
ratori di riferimento dell’UE per fornire so-
stegno ai laboratori nazionali di riferimento
al fine di promuovere le buone pratiche e
I’allineamento da parte degli Stati membri
su base volontaria in materia di diagnosi,
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metodi di prova, uso di determinati test per
la sorveglianza, la notifica e la segnalazione
uniforme delle malattie da parte degli Stati
membri. [...]

2. I laboratori di riferimento dell’UE sono
responsabili di coordinare la rete di labo-
ratori nazionali di riferimento, in partico-
lare nei settori seguenti:

a) diagnostica di riferimento, compresi i
protocolli di prova;

b) risorse materiali di riferimento;

¢) valutazioni esterne della qualita;

d) consulenza scientifica e assistenza tec-
nica;

€) cooperazione ¢ ricerca;

f) monitoraggio, notifiche degli allarmi e
sostegno alla risposta ai focolai, comprese
le malattie trasmissibili emergenti e i bat-
teri e virus patogeni; e

g) formazione.

3. La rete dei laboratori di riferimento
dell’UE ¢ gestita e coordinata dall’ECDC,
in collaborazione con i laboratori di rife-
rimento dell’OMS. La struttura di gover-
nance di tale rete copre la cooperazione e
il coordinamento con i laboratori e le reti
di riferimento nazionali e regionali esi-
stenti.

4. Le designazioni di cui al paragrafo 1 se-
guono una procedura di selezione pub-
blica, sono limitate nel tempo, con un pe-
riodo minimo di designazione di quattro
anni e sono riesaminate periodicamente.
Tali designazioni stabiliscono le respon-
sabilita e i compiti dei laboratori di riferi-
mento dell’UE designati.

5. I laboratori di riferimento dell’UE di
cui al paragrafo 1:

a) sono imparziali, esenti da qualsiasi con-
flitto di interesse e, in particolare, non si
trovano in una situazione che potrebbe
compromettere, direttamente o indiretta-
mente, I’imparzialita della loro condotta
professionale per quanto riguarda I’esecu-
zione dei loro compiti in qualita di labora-
tori di riferimento dell’UE;



III. MALATTIE TRASMISSIBILI ED EMERGENZE SANITARIE

b) dispongono di, o hanno accesso con-
trattuale a, personale qualificato con una
formazione appropriata nel proprio set-
tore di competenza;

¢) possiedono o hanno accesso all’infra-
struttura, alle attrezzature e ai prodotti ne-
cessari per svolgere i compiti loro assegnati;
d) garantiscono che il loro personale o
I’eventuale personale assunto a contratto
abbia una buona conoscenza delle norme
e pratiche internazionali e che nel corso
delle attivita di lavoro siano presi in con-
siderazione i piu recenti sviluppi nel set-
tore della ricerca ai livelli nazionale,
dell’Unione e internazionale;

e) dispongono degli strumenti necessari
per svolgere i loro compiti in situazioni di
emergenza, o vi hanno accesso; e

f) se del caso, dispongono degli strumenti
per rispettare le pertinenti norme di biosi-
curezza. [...]

6. Possono essere concesse sovvenzioni ai
laboratori di riferimento dell’UE di cui al
paragrafo 1 per i costi da essi sostenuti
nell’attuazione dei programmi di lavoro
annuali o pluriennali stabiliti conforme-
mente agli obiettivi e alle priorita dei pro-
grammi di lavoro adottati dalla Commis-
sione conformemente al programma «UE
per la salute» (EU4Health).

Art. 16 - Rete per le sostanze di origine
umana

1. E istituita una rete di servizi degli Stati
membri a sostegno dell’uso di sostanze di
origine umana, compresi la trasfusione e i
trapianti («rete per le sostanze di origine
umana») per monitorare, valutare e rispon-
dere ai focolai di malattie rilevanti per le so-
stanze di origine umana. La rete per le so-
stanze di origine umana garantisce inoltre
che, se del caso, siano affrontati eventuali
problemi di riproduzione medicalmente as-
sistita in relazione a focolai di malattie.

2. Larete per le sostanze di origine umana
¢ gestita e coordinata dall’ECDC.
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3. Ogni Stato membro designa le autorita
competenti responsabili sul proprio terri-
torio dei servizi che sostengono 1’uso di
sostanze di origine umana, compresi la
trasfusione, e i trapianti di cui al paragrafo
1.

Art. 17 - Monitoraggio ad hoc

1. A seguito di un allarme notificato a
norma dell’articolo 19 concernente una
grave minaccia per la salute a carattere
transfrontaliero di cui all’articolo 2, para-
grafo 1, lettera a), punto iii), o all’articolo
2, paragrafo 1, lettere b), c) o d), gli Stati
membri, in collegamento con la Commis-
sione e sulla base delle informazioni di-
sponibili dai loro sistemi di monitoraggio,
si informano reciprocamente mediante il
SARR, e se I'urgenza della situazione lo
richiede mediante il CSS, riguardo agli
sviluppi a livello nazionale della situa-
zione relativa alla grave minaccia per la
salute a carattere transfrontaliero in que-
stione.

2. Il portale europeo di sorveglianza delle
malattie infettive gestito dall’ECDC ¢ uti-
lizzato per il monitoraggio ad hoc di una
grave minaccia per la salute a carattere
transfrontaliero di cui all’articolo 2, para-
grafo 1, lettera a), punto iii) o all’articolo
2, paragrafo 1, lettera b), ¢) o d).

3. Le informazioni trasmesse a norma del
paragrafo 1 riguardano in particolare le
modifiche della distribuzione geografica,
della diffusione e della gravita della grave
minaccia per la salute a carattere tran-
sfrontaliero in questione e i mezzi di rile-
vamento, se disponibili.

4. La Commissione adotta mediante atti di
esecuzione, ove necessario, le definizioni
di caso da utilizzare per il monitoraggio
ad hoc al fine di garantire la comparabilita
e la compatibilita dei dati raccolti a livello
di Unione. [...]

Per imperativi motivi di urgenza debita-
mente giustificati connessi alla gravita di
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una grave minaccia per la salute a carat-
tere transfrontaliero o alla rapidita della
sua diffusione tra gli Stati membri, la
Commissione pud adottare o aggiornare
le definizioni di caso di cui al primo
comma del presente paragrafo mediante
atti di esecuzione immediatamente appli-
cabili [...].

Capo IV - Allarme rapido e reazione
Articolo 18 - Sistema di allarme rapido e
di reazione

1. I1 SARR consente alla Commissione,
all’ECDC e alle autorita nazionali compe-
tenti di essere costantemente in comuni-
cazione ai fini della preparazione, dell’al-
larme rapido e della reazione, e delle no-
tifiche di allarme; in tal modo possono va-
lutare i rischi per la sanita pubblica e sta-
bilire le misure necessarie per proteg-
gerla.

2. La gestione e 1’uso operativo del SARR
comportano lo scambio di dati personali
in casi specifici, qualora gli strumenti giu-
ridici pertinenti lo prevedano. Tali ge-
stione e uso includono:

a) il trattamento dei dati personali degli
utenti autorizzati del sistema; e

b) il trattamento dei dati sanitari e di altri
dati personali, ove strettamente necessa-
rio per la finalita per la quale tali dati sono
stati trasmessi, mediante la funzione di
messaggistica selettiva del SARR, in con-
formita dell’articolo 28.

Tenendo conto dei pareri degli Stati mem-
bri, ’ECDC aggiorna costantemente il
SARR, consentendo ’uso di tecnologie
moderne quali applicazioni mobili digi-
tali, modelli di intelligenza artificiale, ap-
plicazioni che utilizzano dati spaziali o al-
tre tecnologie per il tracciamento automa-
tizzato dei contatti che si basano sulle tec-
nologie di tracciamento dei contatti svi-
luppate dagli Stati membri o dall’Unione
e che sono utilizzate allo scopo di combat-
tere le gravi minacce per la salute a
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carattere transfrontaliero. L’ECDC, in
stretta cooperazione con gli Stati membri,
facilita I’interoperabilita con i sistemi na-
zionali ai fini del SARR.

L’ECDC fornisce inoltre assistenza tec-
nica alle autorita nazionali competenti,
compresa la formazione in seguito ad ag-
giornamenti del SARR.

3. Ai fini dell’allarme rapido e della rea-
zione a norma dei paragrafi 1 e 2 del pre-
sente articolo e degli articoli 19 e 20, ogni
Stato membro designa I’autorita o le auto-
rita competenti a livello nazionale per la
notifica degli allarmi e la determinazione
delle misure necessarie per proteggere la
sanita pubblica.

4. La Commissione adotta mediante atti di
esecuzione le procedure riguardanti lo
scambio di informazioni con altri sistemi
di allarme rapido ai livelli dell’Unione e
internazionale, incluso lo scambio di dati
personali, per garantire il corretto funzio-
namento del SARR e per evitare sovrap-
posizioni di attivita o azioni contrastanti
con strutture e meccanismi esistenti per la
preparazione, il monitoraggio, 1’allarme
rapido e la lotta contro le gravi minacce
per la salute a carattere transfrontaliero, in
un approccio coordinato «One Healthy.

[...]

Art. 19 - Notifica degli allarmi

1. Le autorita nazionali competenti o la Com-
missione notificano un allarme al SARR
ogniqualvolta la comparsa o lo sviluppo di
una grave minaccia per la salute a carattere
transfrontaliero soddisfa i criteri seguenti:

a) ¢ insolita o imprevista in relazione al
luogo e al momento dell’insorgenza, pro-
voca o puo provocare un’elevata morbilita
o mortalita negli esseri umani, la sua por-
tata aumenta o pud aumentare rapida-
mente, supera o puod superare la capacita
nazionale di risposta;

b) colpisce o puo colpire piu di uno Stato
membro; e
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¢) richiede o pud richiedere una risposta
coordinata a livello di Unione.

2. Qualora comunichino all’OMS eventi
che possono costituire emergenze di sa-
nita pubblica di portata internazionale, e
in mancanza di una piena interoperabilita
tra il sistema di notifica del’OMS e il
SARR, le autorita nazionali competenti
sono tenute a notificare 1’allarme al
SARR contemporaneamente, a condi-
zione che la minaccia in questione rientri
fra quelle previste all’articolo 2, paragrafo
1, del presente regolamento.

3. All’atto della notifica di un allarme, le
autorita nazionali competenti e la Com-
missione comunicano tempestivamente
attraverso il SARR qualsiasi informa-
zione pertinente disponibile in loro pos-
sesso che possa essere utile al coordina-
mento della risposta, in particolare:

a) la tipologia e 1’origine dell’agente pa-
togeno;

b) la data e il luogo dell’incidente o del
focolaio;

¢) i mezzi di trasmissione o diffusione;

d) i dati tossicologici;

e) i metodi di rilevamento e di conferma;
f) i rischi per la sanita pubblica;

g) le misure di sanita pubblica attuate o che
si intendono adottare a livello nazionale;

h) altre misure diverse dalle misure di sa-
nita pubblica, comprese le misure pluri-
settoriali;

1) se vi sia una necessita urgente o un’in-
sufficienza di contromisure mediche;

j) le richieste e le offerte di assistenza
emergenziale transfrontaliera, quali il tra-
sferimento sanitario di pazienti o la messa
a disposizione di personale sanitario da
uno Stato membro a un altro, in partico-
lare nelle aree transfrontaliere delle re-
gioni limitrofe; [...]

1) eventuali altre informazioni pertinenti
relative alla grave minaccia per la salute a
carattere transfrontaliero in questione.

4. La Commissione mette a disposizione
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delle autorita nazionali competenti, attra-
verso il SARR, qualsiasi informazione
che possa essere utile per coordinare la ri-
sposta di cui all’articolo 21, comprese le
informazioni relative a gravi minacce per
la salute a carattere transfrontaliero e alle
misure di sanitd pubblica riguardanti le
gravi minacce per la salute a carattere
transfrontaliero gia trasmesse attraverso i
sistemi di allarme rapido e di informa-
zione istituiti ai sensi di altre disposizioni
del diritto dell’Unione o del trattato Eura-
tom.

5. Gli Stati membri aggiornano le infor-
mazioni di cui al paragrafo 3 non appena
sono disponibili nuovi dati.

Art. 20 - Valutazione del rischio per la
sanita pubblica

1. Quando un allarme ¢ notificato a norma
dell’articolo 19, la Commissione, ove ne-
cessario per il coordinamento della rispo-
sta a livello di Unione di cui all’articolo
21 o su richiesta del CSS o di propria ini-
ziativa, mette tempestivamente a disposi-
zione delle autorita nazionali competenti
e del CSS, mediante il SARR, una valuta-
zione del rischio della potenziale gravita
della minaccia per la sanita pubblica,
comprese eventuali misure di sanita pub-
blica. Tale valutazione del rischio ¢ effet-
tuata da uno o piu dei seguenti organismi
o agenzie dell’Unione:

a) P’ECDC [...]

b) I’Agenzia europea per i medicinali
(EMA) [...]

¢) I’ Autorita europea per la sicurezza ali-
mentare (EFSA) [...]

d) I’Agenzia europea per le sostanze chi-
miche (ECHA) [...]

e) D’Agenzia ecuropea dell’ambiente
(AEA)[...]

f) ’Osservatorio europeo delle droghe e
delle tossicodipendenze (EMCDDA) [...]
...OMISSIS ...

4. La Commissione mette le valutazioni
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del rischio immediatamente a disposi-
zione delle autorita nazionali competenti,
attraverso il SARR, e del CSS e, all’oc-
correnza, attraverso i sistemi d’allarme
collegati. [...]

...OMISSIS ...

Art. 21 - Coordinamento della risposta
all’interno del CSS

1. A seguito della notifica di un allarme a
norma dell’articolo 19, su richiesta della
Commissione o di uno Stato membro e
sulla base delle informazioni disponibili,
comprese le informazioni di cui all’arti-
colo 19 e le valutazioni del rischio di cui
all’articolo 20, gli Stati membri si consul-
tano tra loro e si coordinano nel quadro
del CSS e in collegamento con la Com-
missione in merito agli aspetti seguenti:
a) le risposte nazionali, incluse le esigenze
di ricerca, alle gravi minacce per la salute
a carattere transfrontaliero [...]

b) la comunicazione in merito al rischio e
alla crisi [...]

¢) ’adozione di pareri e orientamenti [...] e
d) il sostegno ai dispositivi integrati dell’UE
per la risposta politica alle crisi (IPCR) di
cui alla decisione 2014/415/UE del Consi-
glio qualora siano attivati.

2. Lo Stato membro che intende adottare o
revocare misure di sanita pubblica per con-
trastare una grave minaccia per la salute a
carattere transfrontaliero, prima di adottare
o revocare tali misure, informa e consulta gli
altri Stati membri, in particolare gli Stati
membri limitrofi, ¢ la Commissione e si
coordina con loro in merito alla natura, allo
scopo ¢ all’entita delle misure, salvo che
I’esigenza di proteggere la sanita pubblica
sia talmente urgente da richiedere 1’ado-
zione immediata di tali misure.

3. Lo Stato membro che deve adottare con
urgenza misure di sanita pubblica in ri-
sposta alla comparsa o alla ricomparsa di
una grave minaccia per la salute a carat-
tere transfrontaliero, all’atto
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dell’adozione informa tempestivamente
gli altri Stati membri e la Commissione in
merito alla natura, alla finalita e al campo
di applicazione di tali misure, in partico-
lare nelle regioni transfrontaliere.

4. Se necessario, in caso di grave minaccia
per la salute a carattere transfrontaliero,
gli Stati membri possono chiedere assi-
stenza ad altri Stati membri tramite il Cen-
tro di coordinamento della risposta alle
emergenze (ERCC) di cui alla decisione
n. 1313/2013/UE.

5. La Commissione adotta, mediante atti
di esecuzione, le procedure necessarie
all’attuazione uniforme dello scambio di
informazioni, della consultazione e del
coordinamento di cui ai paragrafi 1,2 ¢ 3
del presente articolo. [...]

Art. 22 - Raccomandazioni su misure co-
muni temporanee di sanita pubblica

1. La Commissione puo integrare 1’azione
degli Stati membri adottando raccoman-
dazioni in materia di misure comuni tem-
poranee di sanita pubblica.

...OMISSis...

Capo V - Emergenza di sanita pubblica a
livello dell’Unione
Art. 23 - Riconoscimento delle emer-
genze di sanita pubblica a livello
dell’Unione

1. Per le gravi minacce per la salute a ca-
rattere transfrontaliero di cui all’articolo
2, paragrafo 1, la Commissione, dopo aver
preso in considerazione eventuali pareri di
esperti emessi dall’ECDC, da altre agen-
zie od organismi competenti dell’Unione
o dal comitato consultivo di cui all’arti-
colo 24, puod riconoscere formalmente
un’emergenza di sanita pubblica a livello
dell’Unione, incluse le situazioni di pan-
demia in cui la grave minaccia per la sa-
lute a carattere transfrontaliero in que-
stione mette a rischio la sanita pubblica a
livello dell’Unione.
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2. La Commissione pone fine al riconosci-
mento di cui al paragrafo 1 non appena la
condizione a norma del paragrafo 1 non ¢
piu soddisfatta.

3. Prima di riconoscere un’emergenza di
sanita pubblica a livello dell’Unione, la
Commissione si mette in contatto con
I’OMS per condividere la sua analisi della
situazione del focolaio e informare I’OMS
dell’intenzione di adottare una siffatta de-
cisione.

4. La Commissione adotta le misure di cui
ai paragrafi 1 e 2 del presente articolo me-
diante atti di esecuzione. [...]

Per imperativi motivi di urgenza debita-
mente giustificati connessi alla gravita di
una grave minaccia per la salute a carat-
tere transfrontaliero o alla rapidita della
sua diffusione tra gli Stati membri, la
Commissione pud riconoscere un’emer-
genza di sanita pubblica a livello
dell’Unione ai sensi del paragrafo 1 del
presente articolo mediante atti di esecu-
zione immediatamente applicabili [...].

Art. 24 - Comitato consultivo per le
emergenze di sanita pubblica

1. Per sostenere il processo decisionale re-
lativo al riconoscimento formale di
un’emergenza di sanita pubblica a livello
dell’Unione, la Commissione istituisce un
comitato consultivo per le emergenze di
sanita pubblica («comitato consultivo»)
che, su richiesta della Commissione o del
CSS, fornisce consulenza alla Commis-
sione o al CSS formulando pareri sui punti
seguenti:

a) se una minaccia costituisce un’emer-
genza di sanita pubblica a livello
dell’Unione;

b) la cessazione di una situazione di emer-
genza di sanita pubblica a livello
dell’Unione; e

¢) la risposta, tra cui:

i) la formulazione di misure di risposta,
compresa la comunicazione in caso di
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rischio e di crisi, da indirizzare a tutti gli
Stati membri in funzione delle diverse fasi
della minaccia nell’Unione;

ii) I’individuazione e 1’attenuazione di la-
cune, incoerenze o inadeguatezze signifi-
cative nelle misure adottate, o da adottare,
per contenere e gestire la minaccia speci-
fica e superarne I’impatto, anche per
quanto riguarda la gestione e il tratta-
mento clinici, le contromisure non farma-
ceutiche e le esigenze di ricerca in materia
di sanita pubblica;

iii) conferimento della priorita all’assistenza
sanitaria, alla protezione civile e ad altre ri-
sorse e misure di sostegno da organizzare e
coordinare a livello dell’Unione; e

iv) D’eventuale successiva raccomanda-
zione di misure strategiche per affrontare
e attenuare le conseguenze a lungo ter-
mine della minaccia specifica.

La consulenza sulla risposta fornita di cui
alla lettera c) si basa sulle raccomanda-
zioni del’ECDC, del’EMA, del’OMS e
di altri organismi o agenzie competenti
dell’Unione, a seconda dei casi.

2. 1l comitato consultivo ¢ composto da
esperti indipendenti, che possono inclu-
dere rappresentanti degli operatori sani-
tari e socioassistenziali e rappresentanti
della societa civile, selezionati dalla Com-
missione in funzione dei rispettivi settori
di competenza ed esperienza che sono piu
pertinenti alla minaccia specifica che si
verifica, e comprende rappresentanti
dell’ECDC e del’EMA in qualita di os-
servatori permanenti. Il comitato consul-
tivo ha una composizione multidiscipli-
nare in modo da poter fornire consulenza
sugli aspetti di sanita pubblica, biomedici,
comportamentali, sociali, economici, cul-
turali e internazionali. Anche i rappresen-
tanti dell’OMS possono partecipare in
qualita di osservatori alle riunioni del co-
mitato consultivo. I rappresentanti di altri
organismi o agenzie dell’Unione perti-
nenti alla minaccia specifica possono
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partecipare alle riunioni del comitato con-
sultivo in qualita di osservatori non per-
manenti se necessario. In funzione di de-
terminate esigenze, la Commissione puo
invitare esperti aventi competenze speci-
fiche su un punto all’ordine del giorno a
partecipare ai lavori del comitato consul-
tivo, in particolare dai paesi nel cui terri-
torio sorge la minaccia. A seconda del
punto specifico, gli Stati membri possono
proporre alla Commissione la nomina di
esperti competenti.

3. La Commissione pubblica informa-
zioni sul comitato consultivo conforme-
mente alle norme della Commissione eu-
ropea sui gruppi di esperti, compresi i
nomi degli esperti selezionati per far parte
del comitato consultivo e informazioni
dettagliate relative alla loro esperienza
professionale o scientifica che ne giusti-
fica la nomina. La Commissione pubblica
sul proprio sito web 1’elenco dei membri
del comitato consultivo e le qualifiche che
ne giustificano la nomina.

4. Se del caso, il comitato consultivo agi-
sce in coordinamento con il consiglio per
le crisi sanitarie, ove istituito a norma del
regolamento (UE) 2022/2372.

5. Il comitato consultivo si riunisce ogni-
qualvolta la situazione lo richieda, su ri-
chiesta della Commissione, del CSS o di
uno Stato membro. La Commissione con-
divide con gli Stati membri tutte le infor-
mazioni pertinenti sulle riunioni del comi-
tato consultivo mediante il CSS.

6. I1 comitato consultivo ¢ presieduto da
un rappresentante della Commissione.

7. Le funzioni di segreteria del comitato
consultivo sono espletate dalla Commis-
sione.

8. Il comitato consultivo stabilisce il proprio
regolamento interno, anche per quanto ri-
guarda 1’adozione di pareri e raccomanda-
zioni, le regole di voto e garantisce la prote-
zione dei dati e della vita privata. Tale rego-
lamento interno entra in vigore una volta
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ricevuto il parere favorevole della Commis-
sione. I verbali delle riunioni del comitato
consultivo sono resi pubblici.

Art. 25 - Effetti giuridici del riconosci-
mento

Il riconoscimento di un’emergenza di sa-
nita pubblica a livello dell’Unione ai sensi
dell’articolo 23 ha I’effetto giuridico di
consentire 1’introduzione delle seguenti
misure non esaustive:

a) misure applicabili durante I’emergenza
di sanita pubblica, relative ai medicinali e
ai dispositivi medici di cui al regolamento
(UE) 2022/123;

b) meccanismi per monitorare le carenze,
e per sviluppare, acquistare, gestire e at-
tuare contromisure mediche, conforme-
mente all’articolo 12 del presente regola-
mento e alla legislazione dell’Unione ap-
plicabile, in particolare al regolamento
(UE) 2022/123 e al regolamento (UE)
2022/2372;

c¢) I’attivazione del sostegno del’ECDC
di cui al regolamento (CE) n. 851/2004
per mobilitare e inviare la task force sani-
taria dell’UE; e

d) I’attivazione del dispositivo IPCR.

Capo VI - Disposizioni finali
Art. 26 - Trasparenza e conflitto di inte-
ressi

1. I1 CSS e il comitato consultivo svol-
gono le loro attivita in modo indipen-
dente, imparziale e trasparente e si impe-
gnano ad agire nell’interesse pubblico.

2. I rappresentanti nominati nel CSS e nel
comitato consultivo e, se del caso, gli osser-
vatori non hanno interessi finanziari o di al-
tro tipo suscettibili di essere considerati pre-
giudizievoli per la loro indipendenza.

3. I rappresentanti nominati nel CSS e nel
comitato consultivo e, se del caso, gli osser-
vatori presentano una dichiarazione relativa
ai loro interessi finanziari e di altro tipo ¢ la
aggiornano annualmente e ogniqualvolta
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necessario. Divulgano qualsiasi altro fatto di
cui vengano a conoscenza che, in buona
fede, possa ragionevolmente essere ritenuto
tale da comportare o determinare un con-
flitto di interessi.

4. 1 rappresentanti che partecipano alle
riunioni del CSS o del comitato consul-
tivo e, se del caso, gli osservatori dichia-
rano, prima di ciascuna riunione, even-
tuali interessi suscettibili di essere consi-
derati pregiudizievoli per la loro indipen-
denza o imparzialita con riferimento ai
punti all’ordine del giorno.

5. Se la Commissione decide che I’inte-
resse dichiarato di un rappresentante co-
stituisce un conflitto di interessi, tale rap-
presentante non partecipa alle discussioni
o alle decisioni, né ottiene informazioni su
tale punto dell’ordine del giorno. Tali di-
chiarazioni dei rappresentanti e la deci-
sione della Commissione sono iscritte
nella sintesi del verbale della riunione.

6. I rappresentanti che partecipano alle
riunioni del CSS o del comitato consul-
tivo e, se del caso, gli osservatori, sono
vincolati al segreto professionale anche
dopo la cessazione delle loro funzioni.
...OMISSIS ...

Art. 30 - Cooperazione con I’OMS

L’Unione istituisce un quadro per una
cooperazione rafforzata con I’OMS, in
particolare per quanto riguarda le attivita
di comunicazione e riesame.

...OMISSIS ...

Allegato 1

Sezione 1 - Criteri di selezione di malattie
trasmissibili e problemi sanitari speciali
connessi da incorporare nella sorve-
glianza epidemiologica nell’ambito della
rete di sorveglianza epidemiologica

La sorveglianza dell’Unione fornisce in-
formazioni per I’azione in materia di sa-
nita pubblica a livello dell’Unione. Piu
specificamente, ¢ soddisfatto uno dei cri-
teri seguenti:
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1. elevata morbilita, elevata mortalita o
malattia emergente (tendenza all’aumento
su cinque anni) in una percentuale consi-
derevole di Stati membri;

2. possibilita di provocare focolai tran-
sfrontalieri;

3. patogeno ad alto rischio (trasmissibilita
e gravita);

4. esistenza di programmi di sanita pub-
blica nazionali o dell’Unione specifica-
mente mirati che richiedono monitoraggio
e valutazione;

5. la sorveglianza dell’Unione fornisce un
valore aggiunto ai sistemi di sorveglianza
nazionali diverso da quanto comportato
dai criteri da 1 a 4.

Sezione 2 - Criteri da utilizzare nella defi-
nizione e nella classificazione dei casi:

1. criteri clinici;

2. criteri di laboratorio;

3. criteri epidemiologici.

Classificazione dei casi:

1. caso possibile;

2. caso probabile;

3. caso confermato.

Sezione 3 - Procedure per la gestione della
rete di sorveglianza epidemiologica

Le norme procedurali della rete di sorve-
glianza epidemiologica includono almeno
gli aspetti seguenti:

1. 1a composizione e la nomina dei membri;
2. il mandato (che specifica le responsabi-
lita dei rappresentanti nazionali e del se-
gretariato della rete fornito dall’ECDC,
compresi i ruoli e i compiti);

3. le procedure di lavoro amministrative,
ad esempio per quanto riguarda la convo-
cazione di riunioni e il processo decisio-
nale, e tecniche, ad esempio per quanto ri-
guarda i meccanismi, gli strumenti e le
piattaforme di comunicazione dei dati,
I’analisi e la diffusione dei dati; e

4. il meccanismo di valutazione/riesame
periodici delle procedure di lavoro ammi-
nistrative e tecniche.

...OMISSIS ...
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Regolamento 2022/2372 del Consiglio, del
24 ottobre 2022, relativo a un quadro di mi-
sure volte a garantire la fornitura di con-
tromisure mediche di rilevanza per le crisi
in caso di un’emergenza di sanita pubblica
a livello dell’Unione

11 Consiglio dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare 1’arti-
colo 122, paragrafo 1,

...OMISSIS ...

considerando quanto segue:

1) Le misure ad hoc adottate dalla Com-
missione per limitare la diffusione della
COVID-19 sono state di natura reattiva, e
I’Unione non era sufficientemente prepa-
rata a garantire lo sviluppo, la produzione,
I’acquisizione e la distribuzione efficienti
di contromisure mediche di rilevanza per
le crisi, in particolare nella fase iniziale
della pandemia. La pandemia ha inoltre
evidenziato una sorveglianza insuffi-
ciente delle attivita di ricerca e delle capa-
cita produttive, nonché vulnerabilita rela-
tive alle catene di approvvigionamento
globali.

2) L’esperienza maturata ha dimostrato la
necessita di un quadro di misure volto a
garantire la fornitura di contromisure me-
diche di rilevanza per le crisi in caso di
un’emergenza di sanita pubblica, affinché
I’Unione possa adottare le misure neces-
sarie ad assicurare la disponibilita e la for-
nitura sufficienti e tempestive di tali con-
tromisure, ove cid sia appropriato in fun-
zione della situazione economica. A tal
fine, il presente regolamento mira a isti-
tuire uno strumento di politica economica
fondamentale per evitare le conseguenze
economiche avverse delle crisi sanitarie,
quali crescita negativa, disoccupazione,
perturbazioni del mercato, frammenta-
zione del mercato interno e ostacoli alla
produzione rapida, tutte verificatesi su
larga scala nel contesto della pandemia di
COVID-19, con [D’obiettivo ultimo di
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salvaguardare la stabilita economica
dell’Unione e dei suoi Stati membri.
...OMISSIS ...

ha adottato il presente regolamento:

Art. 1 - Oggetto e ambito di applicazione

1. I1 presente regolamento istituisce un
quadro di misure volto a garantire la for-
nitura di contromisure mediche di rile-
vanza per le crisi in caso di un’emergenza
di sanita pubblica («quadro di emer-
genzay).

2. 11 quadro di emergenza comprende:

a) Iistituzione di un consiglio per le crisi
sanitarie;

b) il monitoraggio, 1’appalto e 1’acquisto
di contromisure mediche di rilevanza per
le crisi e di materie prime di rilevanza per
le crisi;

¢) lattivazione di piani di ricerca e inno-
vazione di emergenza, compreso 1’uso di
reti di sperimentazione clinica e di piatta-
forme di condivisione dei dati a livello
dell’Unione;

d) fondi di emergenza dell’Unione, com-
preso a norma del regolamento (UE)
2016/369;

e) misure riguardanti la produzione, la di-
sponibilita e la fornitura di contromisure
mediche di rilevanza per le crisi, com-
presa l’istituzione di un inventario della
produzione e degli impianti produttivi di
contromisure mediche di rilevanza per le
crisi nonché, se del caso, di materie prime
di rilevanza per le crisi, materiali di con-
sumo, di dispositivi medici, di attrezza-
ture e infrastrutture di rilevanza per le
crisi, comprese misure volte ad aumen-
tarne la produzione nell’Unione.

3. Il quadro di emergenza puo essere at-
tivato solo se appropriato in funzione
della situazione economica, tenendo
conto della necessita di garantire un li-
vello elevato di protezione della salute
umana.
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Art. 2 - Definizioni

Al fini del presente regolamento si appli-
cano le definizioni seguenti:

...OMISSis...

2) «emergenza di sanitda pubblica»:
un’emergenza di sanita pubblica a livello
dell’Unione riconosciuta dalla Commis-
sione conformemente all’articolo 23 del
regolamento (UE) 2022/2371;

3) «contromisure mediche»: le contromi-
sure mediche ai sensi dell’articolo 3,
punto 10, del regolamento (UE)
2022/2371, compresi i dispositivi di pro-
tezione individuale e alle sostanze di ori-
gine umana;

...OMISSis...

Art. 3 - Attivazione del quadro di emer-
genza

1. Qualora sia riconosciuta un’emergenza
di sanita pubblica il Consiglio, su propo-
sta della Commissione, puo adottare un
regolamento che attivi il quadro di emer-
genza, ove cio sia appropriato in funzione
della situazione economica tenendo conto
della necessita di garantire un livello ele-
vato di protezione della salute umana.
...OMISSIS ...

3. Nel regolamento che attiva il quadro di
emergenza il Consiglio stabilisce quali
misure, tra quelle di cui agli articoli da 7
a 13, siano appropriate in funzione della
situazione economica, tenendo conto
della necessita di garantire un livello ele-
vato di protezione della salute umana, e
debbano quindi essere attivate.

4. 11 quadro di emergenza ¢ attivato per un
periodo massimo di sei mesi. Tale periodo
puo essere prorogato conformemente alla
procedura di cui all’articolo 4.
...OMISSIS ...

Art. 4 - Proroga, disattivazione e sca-
denza del periodo di attivazione del qua-
dro di emergenza

1. Al piu tardi tre settimane prima della
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scadenza del periodo di attivazione del
quadro di emergenza la Commissione pre-
senta al Consiglio una relazione, elaborata
in consultazione con il consiglio per le
crisi sanitarie, in cui valuta se tale periodo
debba essere prorogato. [...]

2. La Commissione pud proporre una pro-
roga al Consiglio specificando quali mi-
sure ¢ opportuno prorogare [...] La pro-
roga non supera i sei mesi. Il Consiglio puo
decidere a piu riprese di prorogare il pe-
riodo di attivazione del quadro di emer-
genza ove cio sia appropriato in funzione
della situazione economica, tenendo conto
della necessita di garantire un livello ele-
vato di protezione della salute umana.

3. La Commissione puo proporre al Consi-
glio I’adozione di un regolamento per I’atti-
vazione di misure supplementari o la disat-
tivazione delle misure attivate di cui agli ar-
ticoli da 7 a 13, oltre alle misure gia attivate,
ove cio sia appropriato in funzione della si-
tuazione economica tenendo conto della ne-
cessita di garantire un livello elevato di pro-
tezione della salute umana.

4. Allo scadere del periodo di attivazione
del quadro di emergenza, le misure adot-
tate conformemente agli articolida 7 a 13
cessano di applicarsi.

5. Le misure di cui agli articoli da 7 a 13
sono automaticamente disattivate in caso
di cessazione dell’emergenza di sanita
pubblica a norma [...] del regolamento
(UE) 2022/2371.

Art. 5 - Il consiglio per le crisi sanitarie

1. Qualora il Consiglio attivi una o pitt mi-
sure di cui agli articoli da 7 a 13 confor-
memente all’articolo 3, il consiglio per le
crisi sanitarie ¢ istituito e garantisce il
coordinamento dell’azione del Consiglio,
della Commissione, degli organi e organi-
smi dell’Unione, nonché degli Stati mem-
bri al fine di assicurare la fornitura di con-
tromisure mediche di rilevanza per le crisi
e I’accesso alle stesse.
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Il consiglio per le crisi sanitarie fornisce
assistenza e orientamento alla Commis-
sione nella preparazione e attuazione delle
misure da adottare a norma degli articoli
da 7 a 13. A tal fine, la Commissione man-
tiene il consiglio per le crisi sanitarie co-
stantemente informato su qualsiasi misura
prevista o gia adottata.

2.1l consiglio per le crisi sanitarie cessa di
operare quando tutte le misure di cui agli
articoli da 7 a 13 sono disattivate o giun-
gono a scadenza.

3. Il consiglio per le crisi sanitarie ¢ com-
posto dalla Commissione e da un rappre-
sentante per ogni Stato membro. Ciascuno
Stato membro nomina il proprio rappre-
sentante e rappresentante supplente. Le
funzioni di segreteria del consiglio per le
crisi sanitarie saranno assicurate dalla
Commissione.

4. 11 consiglio per le crisi sanitarie ¢ co-
presieduto dalla Commissione e dallo
Stato membro che esercita la presidenza
di turno del Consiglio. [...]

...OMISSIS ...

8. 11 consiglio per le crisi sanitarie si riu-
nisce ogniqualvolta la situazione lo ri-
chieda, su richiesta della Commissione o
di uno Stato membro.

...OMISSIS ...

11. Per quanto possibile, il consiglio per
le crisi sanitarie delibera per consenso. Se
non ¢ possibile raggiungere un consenso,
esso delibera a maggioranza dei due terzi
dei rappresentanti degli Stati membri.
Ciascuno Stato membro dispone di un
voto.

Il consiglio per le crisi sanitarie adotta il
proprio regolamento interno sulla base di
una proposta presentata dalla Commis-
sione. [...]

12. Su base ad hoc la Commissione puo
istituire, di propria iniziativa o su propo-
sta del consiglio per le crisi sanitarie,
gruppi di lavoro per sostenere il consiglio
per le crisi sanitarie nelle sue attivita al
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fine di esaminare questioni specifiche

[...]

...OmMIssis...

Art. 6 - Dichiarazione d’interesse

1. I membri del consiglio per le crisi sani-
tarie si impegnano ad agire nell’interesse
pubblico.

...OMISSIS ...

Art. 7 - Meccanismo di monitoraggio
delle contromisure mediche di rilevanza
per le crisi

1. In caso di attivazione di questa misura
la Commissione, dopo aver consultato il
consiglio per le crisi sanitarie, redige e ag-
giorna periodicamente, mediante atti di
esecuzione, un elenco delle materie prime
e delle contromisure mediche di rilevanza
per le crisi, nonché un modello per moni-
torarne la domanda e ’offerta, compresi
la capacita produttiva, le scorte, i possibili
aspetti critici o il rischio di perturbazione
delle catene di approvvigionamento e gli
accordi di acquisto. [...]

...OMISSIS ...

4. Fatti salvi gli interessi di sicurezza na-
zionale e la tutela delle informazioni com-
merciali riservate derivanti da accordi
conclusi dagli Stati membri, qualora uno
Stato membro intenda adottare, a livello
nazionale, misure per 1’appalto, I’acquisto
o la produzione di materie prime o contro-
misure mediche di rilevanza per le crisi fi-
guranti nell’elenco di cui al paragrafo 1,
esso puo informare tempestivamente il
consiglio per le crisi sanitarie.
...OMISSIS ...

6. La Commissione raccoglie informa-
zioni supplementari non ancora raccolte
dalle agenzie dell’Unione mediante un si-
stema informatico sicuro ¢ monitora, sulla
base del modello di cui al paragrafo 1,
tutte le pertinenti informazioni riguardanti
la domanda e I’offerta di materie prime e
contromisure mediche di rilevanza per le
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crisi all’interno e all’esterno dell’Unione.
La Commissione garantisce 1’interopera-
bilita del sistema informatico con i sistemi
elettronici di monitoraggio e comunica-
zione sviluppati dal’EMA a norma
dell’articolo 9, paragrafo 1, lettera c), del
regolamento (UE) 2022/123.

7. La Commissione fornisce periodica-
mente al Parlamento europeo ¢ al Consi-
glio informazioni sui risultati del monito-
raggio delle materie prime e delle contro-
misure mediche di rilevanza per le crisi.

[...]

Art. 8 - Appalto, acquisto e produzione
di materie prime e contromisure mediche
di rilevanza per le crisi

1. In caso di attivazione di questa misura,
il consiglio per le crisi sanitarie fornisce
consulenza alla Commissione sul mecca-
nismo appropriato per acquistare materie
prime e contromisure mediche di rile-
vanza per le crisi, mediante I’attivazione
di contratti esistenti o la negoziazione di
nuovi contratti [...]

In particolare, il consiglio per le crisi sa-
nitarie fornisce consulenza alla Commis-
sione sulla necessita di utilizzare una mo-
dalita di acquisto in cui la Commissione
funga da centrale di committenza per
conto degli Stati membri, in combina-
zione con altri strumenti disponibili o
come modalita di appalto autonoma.

2. Se del caso, gli Stati membri possono in-
caricare la Commissione di agire in qualita
di centrale di committenza per acquistare
per loro conto materie prime e contromisure
mediche di rilevanza per le crisi alle condi-
zioni stabilite nel presente articolo.

Gli Stati membri sono liberi di partecipare
alla procedura di appalto, anche mediante
meccanismi di non partecipazione e, in
casi debitamente giustificati, mediante
meccanismi di partecipazione.

In stretto coordinamento con il consiglio
per le crisi sanitarie, la Commissione
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elabora la proposta di accordo quadro che
deve essere firmato dagli Stati membri
che desiderano essere rappresentati dalla
Commissione («Stati membri parteci-
panti») al fine di fungere da centrale di
committenza per 1’acquisto di contromi-
sure mediche di rilevanza per le crisi.

3. L’accordo quadro di cui al paragrafo 2
comprende le norme procedurali per I’av-
vio e la preparazione delle procedure di
appalto di cui al presente articolo, le mo-
dalita pratiche di libera partecipazione de-
gli Stati membri, fra cui le condizioni e i
termini per la possibile partecipazione e
non partecipazione degli Stati membri,
nonché le modalita pratiche di coinvolgi-
mento degli Stati membri partecipanti du-
rante I’intera procedura di appalto, come
anche le procedure di assegnazione delle
contromisure mediche di rilevanza per le
crisi acquistate.

4. Assistita dal consiglio per le crisi sani-
tarie, la Commissione svolge le procedure
di appalto e conclude gli accordi che ne
conseguono con gli operatori economici
per conto degli Stati membri partecipanti,
in conformita del regolamento (UE, Eura-
tom) 2018/1046.

La Commissione informa periodicamente
il consiglio per le crisi sanitarie sui pro-
gressi compiuti nella procedura di appalto
e sul contenuto dei negoziati. La Commis-
sione tiene nella massima considerazione
il parere del consiglio per le crisi sanitarie
e le esigenze reali degli Stati membri. In
particolare, la Commissione prende in
considerazione I’avvio di negoziati solo
se un numero sufficiente di Stati membri
ha espresso il proprio sostegno.

5. Tutti gli Stati membri partecipanti sono
associati alla procedura di appalto. A tal
fine, la Commissione invita gli Stati mem-
bri partecipanti a nominare i rappresen-
tanti che parteciperanno alla preparazione
delle procedure di appalto e alla negozia-
zione degli accordi di acquisto. I
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rappresentanti degli Stati membri parteci-
panti hanno lo status di esperti associati
alla procedura di appalto, conformemente
al  regolamento  (UE,  Euratom)
2018/1046.

Qualora intenda concludere un contratto
che prevede 1’obbligo di acquistare con-
tromisure mediche di rilevanza per le
crisi, la Commissione informa gli Stati
membri partecipanti di tale intenzione e
delle condizioni dettagliate. Gli Stati
membri partecipanti hanno la possibilita
di esprimere osservazioni sui progetti di
contratto che la Commissione prende in
considerazione. In caso di applicazione
del meccanismo di non partecipazione, gli
Stati membri partecipanti hanno diritto ad
almeno cinque giorni per segnalare la loro
intenzione di non partecipare.

6. Gli appalti di cui al paragrafo 2 sono
eseguiti dalla Commissione conforme-
mente alle norme per i propri appalti sta-
bilite dal regolamento (UE, Euratom)
2018/1046. Se debitamente giustificato
dall’estrema urgenza della crisi sanitaria o
se strettamente necessario per adeguarsi a
circostanze impreviste nell’evoluzione
dell’emergenza di sanita pubblica, per le
procedure di appalto possono essere uti-
lizzate le semplificazioni seguenti:

a) in deroga all’articolo 137 del regola-
mento (UE, Euratom) 2018/1046, ¢ possi-
bile presentare, dopo la firma del con-
tratto, le prove relative ai criteri di esclu-
sione e di selezione a condizione che
prima dell’aggiudicazione sia stata pre-
sentata un’autocertificazione a tale ri-
guardo;

b) in deroga all’articolo 172, paragrafo 2,
del regolamento (UE, Euratom)
2018/1046, la Commissione puod modifi-
care il contratto per adeguarlo all’evolu-
zione dell’emergenza di sanita pubblica;
¢) in deroga all’articolo 165 del regola-
mento (UE, Euratom) 2018/1046, dopo la
firma del contratto ¢ possibile aggiungere
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amministrazioni aggiudicatrici non indi-
viduate nei documenti di gara;

d) in deroga all’articolo 172, paragrafo 1,
del regolamento (UE, Euratom)
2018/1046, le amministrazioni aggiudica-
trici hanno il diritto di chiedere la conse-
gna dei beni o dei servizi a partire dalla
data di invio dei progetti di contratto deri-
vanti dall’appalto eseguito ai fini del pre-
sente regolamento, entro 24 ore dall’ag-
giudicazione.

7. In linea con I’accordo quadro di cui al
paragrafo 2, la Commissione puo avere la
capacita e la responsabilita, per conto de-
gli Stati membri partecipanti in confor-
mita alle loro esigenze, di concludere ac-
cordi di acquisto con operatori economici,
compresi singoli produttori di contromi-
sure mediche di rilevanza per le crisi. Tali
accordi possono includere un meccani-
smo di pagamento anticipato per la produ-
zione o lo sviluppo di tali contromisure, in
cambio del diritto sui risultati.

Per concludere accordi di acquisto con
operatori economici per conto di tutti gli
Stati membri partecipanti, i rappresentanti
della Commissione o gli esperti da essa
nominati possono effettuare visite in loco
presso gli impianti produttivi delle con-
tromisure mediche di rilevanza per le
crisi, in cooperazione con le autorita na-
zionali competenti.

8. La Commissione ha la capacita e la re-
sponsabilita di attivare i meccanismi pre-
visti nell’ambito della rete di capacita pro-
duttive per la fabbricazione di vaccini e
strumenti terapeutici (EU Fab) al fine di
mettere a disposizione riserve di capacita
produttive aggiuntive per garantire la con-
segna di materie prime e contromisure
mediche di rilevanza per le crisi, corri-
spondenti alle quantita concordate e in li-
nea con le tempistiche previste nell’am-
bito dei contratti «kEU Fab». La Commis-
sione conduce procedure di appalto speci-
fiche per tali quantita concordate di
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contromisure mediche di rilevanza per le
crisi.

9. Qualora fornisca finanziamenti per la
produzione e/o lo sviluppo di contromi-
sure mediche di rilevanza per le crisi, la
Commissione ha il diritto di richiedere, a
condizioni eque e ragionevoli, la conces-
sione delle licenze relative ai diritti di pro-
prieta intellettuale e al know-how concer-
nenti tali contromisure, nel caso in cui un
operatore economico ne abbandoni lo svi-
luppo o non sia in grado di garantirne la
consegna puntuale e in quantita sufficienti
secondo 1 termini dell’accordo concluso.
Ulteriori condizioni e procedure relative
all’esercizio di tale diritto possono essere
stabilite in accordi specifici conclusi con
gli operatori economici.

10. La diffusione e I’uso delle contromi-
sure mediche di rilevanza per le crisi re-
stano di competenza degli Stati membri
partecipanti. Nei casi in cui gli importi ne-
goziati superino la domanda, la Commis-
sione elabora, su richiesta degli Stati
membri interessati, un meccanismo per la
riassegnazione, la rivendita ¢ la dona-
zione.

11. La Commissione garantisce che gli
Stati membri partecipanti siano trattati
equamente nello svolgimento delle proce-
dure di appalto e nell’attuazione degli ac-
cordi che ne conseguono.

Art. 9 - Aspetti relativi alla ricerca e
all’innovazione di emergenza dei piani di
preparazione e di risposta e uso di reti di
sperimentazione clinica e di piattaforme
di condivisione dei dati

1. In caso di attivazione di questa misura
la Commissione e gli Stati membri, previa
consultazione del consiglio per le crisi sa-
nitarie, attivano gli aspetti relativi alla ri-
cerca e all’innovazione di emergenza del
piano di prevenzione, di preparazione e di
risposta dell’Unione di cui al regolamento
(UE) 2022/2371.

2. La Commissione sostiene 1’accesso ai

79

dati pertinenti provenienti dalle sperimen-
tazioni cliniche, ma anche ai dati reali. Se
possibile, la Commissione si basa su ini-
ziative di ricerca esistenti nel campo della
preparazione, quali reti per le sperimenta-
zioni cliniche a livello internazionale e
dell’Unione e studi osservazionali, com-
prese coorti strategiche, sostenute da piat-
taforme e infrastrutture digitali, quali il
calcolo ad alte prestazioni, che consen-
tono la condivisione aperta di dati reperi-
bili, accessibili, interoperabili e riutilizza-
bili (FAIR), nonché sulle attivita degli or-
ganismi nazionali competenti a sostegno
della disponibilita dei dati e dell’accesso
agli stessi, compresi i dati sanitari in con-
formita con I’articolo 15.

3. Nella definizione delle azioni relative
alle sperimentazioni cliniche la Commis-
sione coinvolge la task force per le emer-
genze dell’EMA istituita dal regolamento
(UE) 2022/123 e le reti esistenti, come la
rete europea di infrastrutture di ricerca cli-
nica, garantendo nel contempo il rispetto
del regolamento (UE) n. 536/2014 del
Parlamento europeo e del Consiglio (14)
e il coordinamento con ’ECDC.

4. La partecipazione e il contributo
dell’Unione, e quella degli Stati membri,
agli aspetti relativi alla ricerca e all’inno-
vazione di emergenza del piano di preven-
zione, di preparazione e di risposta
dell’Unione rispettano le norme e le pro-
cedure dei programmi del quadro finan-
ziario pluriennale.

Art. 10 - Inventario della produzione e
degli impianti produttivi di contromisure
mediche di rilevanza per le crisi

1. In caso di attivazione di questa misura la
Commissione pud, mediante atti di esecu-
zione, redigere e aggiornare periodicamente
un inventario della produzione e degli im-
pianti produttivi di contromisure mediche di
rilevanza per le crisi e un modello per moni-
torare la capacita produttiva e le scorte. |...]
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2. Tramite il modello di cui al paragrafo
1, la Commissione puo chiedere ai produt-
tori di contromisure mediche di rilevanza
per le crisi di informarla entro cinque
giorni in merito alla capacita produttiva
totale effettiva e alle eventuali scorte esi-
stenti di contromisure mediche di rile-
vanza per le crisi e dei relativi componenti
negli impianti produttivi nell’Unione e in
paesi terzi, gestiti da tali produttori o con
cui hanno contratti, o da cui essi acqui-
stano le forniture, nel pieno rispetto dei
segreti commerciali e aziendali. La Com-
missione puo altresi richiedere a tali pro-
duttori di trasmetterle, per ciascun im-
pianto produttivo nell’Unione, un calen-
dario della produzione prevista per i tre
mesi successivi.

3. Surichiesta della Commissione ciascun
produttore di contromisure mediche di ri-
levanza per le crisi le trasmette, entro un
massimo di cinque giorni, informazioni in
merito a tutti gli impianti produttivi di tali
contromisure mediche nell’Unione che
gestisce, compresi aggiornamenti perio-
dici sulla relativa capacita produttiva di
tali contromisure. Per quanto riguarda i
medicinali, tali informazioni si riferi-
scono agli impianti relativi ai prodotti fi-
niti e ai principi attivi.

4. La Commissione informa periodica-
mente il Parlamento europeo e il Consi-
glio in merito alla produzione di contro-
misure mediche di rilevanza per le crisi e
al tasso di produzione previsto
nell’Unione, nonché alla produzione di
forniture provenienti da impianti in paesi
terzi, siano esse di prodotti finiti, prodotti
intermedi o altri componenti, e alla capa-
cita degli impianti produttivi di contromi-
sure mediche di rilevanza per le crisi
nell’Unione e in paesi terzi, tutelando nel
contempo in modo adeguato le informa-
zioni sensibili sul piano commerciale dei
produttori.
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Art. 11 - Inventario delle materie prime,
dei materiali di consumo, dei dispositivi
medici, delle attrezzature ¢ delle infra-
strutture di rilevanza per le crisi

In caso di attivazione di questa misura la
Commissione estende I’inventario e il
modello di cui all’articolo 10 alle materie
prime, ai materiali di consumo, ai dispo-
sitivi medici, alle attrezzature e alle infra-
strutture di rilevanza per le crisi, qualora
ritenga che vi sia un rischio di carenze
nella fornitura di materie prime, materiali
di consumo, dispositivi medici e attrezza-
ture di rilevanza per le crisi o che vi sia un
rischio di problemi relativi alle infrastrut-
ture.

Art. 12 - Misure volte a garantire la di-
sponibilita e la fornitura di contromisure
mediche di rilevanza per le crisi

1. In caso di attivazione di questa misura
la Commissione, qualora ritenga che vi sia
un rischio di carenze di materie prime,
materiali di consumo, dispositivi medici e
di altro tipo, attrezzature e infrastrutture di
rilevanza per le crisi, puo attuare, il piti ra-
pidamente possibile, d’intesa con gli Stati
membri interessati e previa consultazione
degli operatori economici interessati, mi-
sure specifiche volte a garantire la riorga-
nizzazione efficiente delle catene di ap-
provvigionamento e delle linee di produ-
zione e a utilizzare le scorte esistenti per
aumentare la disponibilita e la fornitura di
contromisure mediche di rilevanza per le
crisi.

2. Le misure di cui al paragrafo 1 possono
comprendere in particolare:

a) l’agevolazione dell’ampliamento o
della riconversione delle capacita produt-
tive esistenti o della creazione di nuove
capacita produttive di contromisure medi-
che di rilevanza per le crisi;

b) ’agevolazione dell’ampliamento delle
capacita esistenti o della creazione di
nuove capacita relative alle attivita, e
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I’introduzione di misure che garantiscono
flessibilita normativa, volte a sostenere la
produzione e I’immissione sul mercato di
contromisure mediche di rilevanza per le
crisi, nel rispetto delle responsabilita
del’EMA e delle autorita nazionali com-
petenti per i medicinali per quanto ri-
guarda la valutazione dei medicinali e la
loro sorveglianza;

¢) l’attuazione di iniziative in materia di
appalti, la riserva di scorte e capacita pro-
duttive per coordinare gli approcci e I’of-
ferta di forniture, servizi e risorse critici
per la produzione di contromisure medi-
che di rilevanza per le crisi;

d) I’agevolazione della collaborazione
delle imprese pertinenti in uno sforzo con-
giunto del settore volto a garantire la di-
sponibilita e la fornitura di contromisure
mediche di rilevanza per le crisi; e

e) ’agevolazione della concessione di li-
cenze relative ai diritti di proprieta intellet-
tuale e al know-how concernenti le contro-
misure mediche di rilevanza per le crisi.

3. La Commissione puo fornire tempestivi
meccanismi di incentivazione finanziaria
necessari a garantire la rapida attuazione
delle misure di cui al paragrafo 2.
...OMISSIS ...

Regolamento 2022/123 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, del 25 gennaio 2022,
relativo a un ruolo rafforzato dell’Agenzia
europea per i medicinali nella prepara-
zione alle crisi e nella loro gestione in rela-
zione ai medicinali e ai dispositivi medici
Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare 1’arti-
colo 114 e I’articolo 168, paragrafo 4, let-
tera c),

...OMISSis...

considerando quanto segue:

...OMISSis...

(3) L’esperienza senza precedenti della
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pandemia di COVID-19 ha altresi eviden-
ziato le difficolta dell’Unione e degli Stati
membri nel far fronte a tale emergenza di
sanita pubblica. A tale proposito, ha di-
mostrato la necessita di rafforzare il ruolo
dell’Unione al fine di accrescere 1’effica-
cia nella gestione della disponibilita di
medicinali e della disponibilita di disposi-
tivi medici e di dispositivi medico-dia-
gnostici in vitro e dei loro rispettivi acces-
sori (insieme «dispositivi medici») e nello
sviluppo di contromisure mediche per af-
frontare le minacce poste alla salute pub-
blica nelle fasi iniziali in modo armoniz-
zato tale da garantire la cooperazione e il
coordinamento tra le autorita competenti
dell’Unione, nazionali e regionali, il set-
tore dei medicinali e dei dispositivi me-
dici e gli altri attori nelle catene di approv-
vigionamento dei prodotti farmaceutici e
dei dispositivi medici, ivi compresi gli
operatori sanitari.

...OMISSIS ...

Hanno adottato il presente regolamento:

Capo [ - Disposizioni generali
Art. 1 - Oggetto

Nell’ambito dell’Agenzia europea per i
medicinali («Agenzia»), il presente rego-
lamento prevede un quadro e i mezzi per:
a) preparare, prevenire, coordinare e ge-
stire ’impatto di emergenze di sanita pub-
blica sui medicinali e sui dispositivi me-
dici e di eventi gravi sui medicinali e sui
dispositivi medici a livello dell’Unione;
b) monitorare, prevenire le carenze di me-
dicinali e di dispositivi medici e riferire in
merito a tali carenze;
¢) istituire una piattaforma informatica in-
teroperabile a livello dell’Unione per mo-
nitorare le carenze di medicinali e riferire
sulle carenze di medicinali;
d) fornire consulenza sui medicinali po-
tenzialmente in grado di far fronte a emer-
genze di sanita pubblica;
e) fornire sostegno ai gruppi di esperti di
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cui all’articolo 106, paragrafo 1, del rego-
lamento (UE) 2017/745.

Art. 2 - Definizioni

Al fini del presente regolamento si appli-
cano le definizioni seguenti:

a) «emergenza di sanita pubblica»: una si-
tuazione di emergenza di sanita pubblica
riconosciuta dalla Commissione [...]

b) «evento gravex»: un evento che ¢ suscet-
tibile di comportare un grave rischio per la
salute pubblica in relazione ai medicinali in
piu di uno Stato membro, che riguarda una
minaccia mortale o comunque grave per la
salute, di origine biologica, chimica, am-
bientale o di altro tipo, o un incidente grave
che puo avere ripercussioni sull’offerta o
sulla domanda di medicinali ovvero sulla
qualita, sulla sicurezza o sull’efficacia dei
medicinali, il quale puo dar luogo a carenze
di medicinali in piu di uno Stato membro e
richiede un coordinamento urgente a li-
vello dell’Unione al fine di garantire un li-
vello elevato di protezione della salute
umana;

¢) «medicinale»: un medicinale quale de-
finito all’articolo 1, punto 2, della diret-
tiva 2001/83/CE;

d) «medicinale veterinario»: un medici-
nale veterinario quale definito all’articolo
4, punto 1, del regolamento (UE) 2019/6
del Parlamento europeo e del Consiglio
(18);

e) «dispositivo medico»: un dispositivo
medico quale definito all’articolo 2, punto
1, del regolamento (UE) 2017/745 [...] e
include accessori per tali dispositivi ai
sensi, [...] dell’articolo 2, punto 2, del re-
golamento (UE) 2017/745 [...]

f) «offertax: il volume totale delle scorte
di un dato medicinale o dispositivo me-
dico immesso sul mercato da un titolare
dell’autorizzazione all’immissione in
commercio o da un fabbricante;

g) «domanday: la richiesta di un medici-
nale o dispositivo medico da parte di un
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operatore sanitario o un paziente in rispo-
sta a una necessita clinica; la domanda ¢
adeguatamente soddisfatta quando il me-
dicinale o il dispositivo medico ¢ acqui-
stato in tempo e in quantita sufficiente da
consentire la continuita della migliore as-
sistenza dei pazienti;

h) «carenza»: una situazione in cui 1’of-
ferta di un medicinale autorizzato e im-
messo in commercio in uno Stato membro
o di un dispositivo medico con marchio
CE non soddisfa la domanda di tale medi-
cinale o dispositivo medico a livello na-
zionale, a prescindere dalle cause;

1) «sviluppatore»: qualsiasi persona fisica
o giuridica che intenda produrre dati
scientifici in merito alla qualita, alla sicu-
rezza e all’efficacia di un medicinale
nell’ambito dello sviluppo di tale medici-
nale.

Capo II - Monitoraggio e mitigazione
delle carenze di medicinali critici e ge-
stione di eventi gravi
Art. 3 - Gruppo direttivo esecutivo per le
carenze ¢ la sicurezza dei medicinali

1. E istituito nell’ambito dell’Agenzia il
gruppo direttivo esecutivo per le carenze
e la sicurezza dei medicinali («gruppo di-
rettivo per le carenze dei medicinali —
Medicine Shortages Steering Group —
MSSG»). [...]

L’MSSG tiene le sue riunioni a cadenze
regolari e anche ogni qualvolta la situa-
zione lo renda necessario, in presenza o a
distanza, in preparazione a un’emergenza
di sanita pubblica o nel corso di questa
[...]

2. I membri del’MSSG constano di un
rappresentante dell’ Agenzia, un rappre-
sentante della Commissione e un rappre-
sentante designato per Stato membro.

I membri del’MSSG alle riunioni dello
stesso MSSG possono essere accompa-
gnati da esperti competenti in particolari
settori scientifici o tecnici.
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L’elenco dei membri dell’MSSG dev’es-
sere  pubblicato sul portale web
dell’Agenzia.

Puo partecipare in qualita di osservatore
alle riunioni del’MSSG un rappresen-
tante del gruppo di lavoro dei pazienti e
dei consumatori («Patients’ and Consu-
mers’ Working Party — PCWP»)
dell’agenzia e un rappresentante del
gruppo di lavoro degli operatori sanitari
(«Healthcare Professionals’ Working
Party — HCPWP») dell’agenzia.

3. L’MSSG ¢ copresieduto dal rappresen-
tante dell’ Agenzia e da uno dei rappresen-
tanti degli Stati membri eletto dai e tra i
rappresentanti  degli  Stati  membri
nel’MSSG.

Se necessario, i copresidenti dell’MSSG,
di propria iniziativa o su richiesta di uno
o pit membri dell’MSSG, possono invi-
tare a partecipare alle riunioni, come os-
servatori o per fornire consulenza in qua-
lita di esperti, rappresentanti delle autorita
nazionali competenti per i medicinali ve-
terinari, rappresentanti di altre pertinenti
autorita competenti e terzi, compresi i rap-
presentanti dei gruppi di interesse nel set-
tore dei medicinali, i titolari delle autoriz-
zazioni all’immissione in commercio, i
distributori all’ingrosso, qualsivoglia al-
tro attore pertinente della catena di ap-
provvigionamento per i medicinali e i rap-
presentanti degli operatori sanitari, dei pa-
zienti e dei consumatori.

4. L’MSSQG, in coordinamento con le au-
torita nazionali competenti per i medici-
nali, facilita un’adeguata comunicazione
con 1i titolari delle autorizzazioni all’im-
missione in commercio o i loro rappresen-
tanti, i fabbricanti, gli altri attori pertinenti
della catena di approvvigionamento per i
medicinali e i rappresentanti degli opera-
tori sanitari, dei pazienti e dei consuma-
tori al fine di ricevere pertinenti informa-
zioni sulle carenze effettive o potenziali di
medicinali considerati critici nel caso di
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un’emergenza di sanita pubblica o di un
evento grave secondo quanto disposto
all’articolo 6.

...OMISSIS ...

6. L’MSSG ¢ coadiuvato nelle sue fun-
zioni da un gruppo di lavoro, istituito a
norma dell’articolo 9, paragrafo 1, lettera
d).

11 gruppo di lavoro di cui al primo comma
¢ costituito da rappresentanti delle auto-
rita nazionali competenti per i medicinali,
che sono punti di contatto unici, in rela-
zione alle carenze di medicinali.
...OMISSIS ...

Art. 4 - Monitoraggio degli eventi e pre-
parazione alle emergenze di sanita pub-
blica e a eventi gravi

1. L’Agenzia, in collaborazione con gli
Stati membri, monitora costantemente
qualsiasi evento suscettibile di compor-
tare il verificarsi di un’emergenza di sa-
nita pubblica o di un evento grave. In fun-
zione delle necessita, I’ Agenzia collabora
con il Centro europeo per la prevenzione
e il controllo delle malattie («European
Centre for Disease Prevention and Con-
trol — ECDC») e, se del caso, con altre
agenzie dell’Unione.

2. Per agevolare il monitoraggio di cui al
paragrafo 1, le autorita nazionali compe-
tenti per i medicinali, agendo tramite i
punti di contatto unici di cui all’articolo 3,
paragrafo 6, o la piattaforma di cui all’ar-
ticolo 13 («Piattaforma europea di moni-
toraggio delle carenze — European shor-
tages monitoring platform — ESMPy),
una volta pienamente operativa, riferi-
scono tempestivamente all’Agenzia in
merito a qualsiasi evento suscettibile di
comportare il verificarsi di un’emergenza
di sanita pubblica o di un evento grave,
compresa una carenza effettiva o poten-
ziale di un medicinale in un dato Stato
membro. Tale comunicazione si basa sui
metodi e sui criteri di informazione a
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norma dell’articolo 9, paragrafo 1, lettera
b). [...]

3. Se ritiene necessario far fronte a un
evento grave, effettivo o imminente,
I’Agenzia sottopone la questione all’at-
tenzione dell’MSSG.

A seguito del parere positivo del’MSSG,
la Commissione pud riconoscere 1’evento
grave.

La Commissione o almeno uno Stato
membro pud sottoporre la questione
all’MSSG di propria iniziativa.

4. L’MSSG informa la Commissione e il
direttore esecutivo dell’Agenzia non ap-
pena esso ritiene che sia stato fatto fronte
all’evento grave in misura sufficiente e
consideri che la sua assistenza non ¢ piu
necessaria.

Sulla base delle informazioni di cui al
primo comma o di propria iniziativa, la
Commissione o il direttore esecutivo puo
confermare che ¢ stato fatto fronte
all’evento grave e, di conseguenza, 1’assi-
stenza dell’MSSG non ¢ piu necessaria.
5. Dopo il riconoscimento di un’emer-
genza di sanita pubblica o il riconosci-
mento di un evento grave a norma del pa-
ragrafo 3 del presente articolo, gli articoli
da 5 a 12 si applicano come segue:

a) nel caso in cui I’emergenza di sanita
pubblica o I’evento grave possa incidere
sulla qualita, sulla sicurezza o sull’effica-
cia dei medicinali, si applica ’articolo 5;
b) nel caso in cui ’emergenza di sanita
pubblica o I’evento grave possa compor-
tare il verificarsi di carenze di medicinali
in piu di uno Stato membro, si applicano
gli articolida 6 a 12.

Art. 5 - Valutazione delle informazioni e
formulazione di raccomandazioni sulle
azioni in merito alla qualita, alla sicu-
rezza e all’efficacia dei medicinali in re-
lazione a emergenze di sanita pubblica e
a eventi gravi

1. Successivamente al riconoscimento di
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un’emergenza di sanita pubblica o al rico-
noscimento di un evento grave conforme-
mente all’articolo 4, paragrafo 3, ’'MSSG
esamina le informazioni relative all’emer-
genza di sanitda pubblica o all’evento
grave e valuta la necessita di un’azione ur-
gente e coordinata per quanto riguarda la
qualita, la sicurezza e I’efficacia dei me-
dicinali in questione.

2. I’MSSG fornisce raccomandazioni
alla Commissione e agli Stati membri in
merito a qualsiasi azione appropriata che
ritenga debba essere intrapresa a livello di
Unione sui medicinali in questione con-
formemente alla direttiva 2001/83/CE o
del regolamento (CE) n. 726/2004.

3. L’MSSG puo consultare il CVMP ogni-
qualvolta ritenga necessario farlo [...]

Art. 6 - Elenco dei dispositivi medici cri-
tici e informazioni da fornire

1. Fatto salvo il paragrafo 2, ’'MSSG sta-
bilisce un elenco dei principali gruppi te-
rapeutici di medicinali che sono necessari
per le cure di emergenza, gli interventi
chirurgici e le cure intensive quale base
per la preparazione degli elenchi dei me-
dicinali critici di cui ai paragrafi 2 e 3 da
usare al fine di rispondere a un’emergenza
di sanita pubblica o a un evento grave.
L’elenco ¢ stabilito entro il 2 agosto 2022
ed ¢ aggiornato annualmente e ogniqual-
volta necessario.

2. Immediatamente dopo il riconosci-
mento di un evento grave a norma dell’ar-
ticolo 4, paragrafo 3, del presente regola-
mento, I"MSSG consulta il gruppo di la-
voro di cui all’articolo 3, paragrafo 6, del
presente regolamento. Immediatamente
dopo tale consultazione ’'MSSG adotta
un elenco dei medicinali autorizzati a
norma della direttiva 2001/83/CE o del re-
golamento (CE) n. 726/2004 che consi-
dera critici nel corso dell’evento grave
(«elenco dei medicinali critici per
I’evento grave»).
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L’MSSG aggiorna I’elenco dei medicinali
critici per I’evento grave ogniqualvolta
necessario fino a quando si ¢ fatto fronte
all’evento grave in misura sufficiente ed ¢
confermato che I’assistenza dell’MSSG
non ¢ piu necessaria, a norma dell’articolo
4, paragrafo 4, del presente regolamento.
3. Immediatamente dopo il riconoscimento
di un’emergenza di sanita pubblica,
I’MSSG consulta il gruppo di lavoro di cui
all’articolo 3, paragrafo 6, del presente rego-
lamento. Immediatamente dopo tale consul-
tazione I’MSSG adotta un elenco di medici-
nali autorizzati a norma della direttiva
2001/83/CE o del regolamento (CE) n.
726/2004 che considera critici nel corso
dell’emergenza di sanita pubblica («elenco
dei medicinali critici per I’emergenza di sa-
nita pubblica»). L’MSSG aggiorna I’elenco
dei medicinali critici per I’emergenza di sa-
nita pubblica ogniqualvolta necessario fino
alla  cessazione del riconoscimento
dell’emergenza di sanita pubblica. L’elenco
dei medicinali critici per I’emergenza di sa-
nita pubblica puo essere, se del caso, aggior-
nato conformemente agli esiti del processo
di esame di cui all’articolo 18 del presente
regolamento. In tal caso, ’'MSSG collabora
con la task force per le emergenze di cui
all’articolo 15 del presente regolamento
(«Emergency Task Force — ETF»).
...OMISSIS ...

5. Dopo I’adozione degli elenchi di medi-
cinali critici a norma dei paragrafi 2 e 3,
I’Agenzia pubblica immediatamente tali
elenchi e gli eventuali aggiornamenti di
tali elenchi sul suo portale web [...]

6. L’Agenzia crea nell’ambito del suo
portale web una pagina web accessibile al
pubblico contenente informazioni sulle
carenze effettive di medicinali inclusi ne-
gli elenchi dei medicinali critici, nei casi
in cui I’Agenzia ha valutato la carenza e
fornito raccomandazioni agli operatori sa-
nitari e ai pazienti. [...]
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Art. 7 - Monitoraggio delle carenze dei
medicinali inclusi negli elenchi dei medi-
cinali critici
Successivamente al riconoscimento di
un’emergenza di sanita pubblica o al rico-
noscimento di un evento grave a norma
dell’articolo 4, paragrafo 3, ’'MSSG mo-
nitora I’offerta e la domanda dei medici-
nali inclusi negli elenchi dei medicinali
critici al fine di individuare eventuali ca-
renze effettive o potenziali di tali medici-
nali. L’MSSG effettua tale monitoraggio
utilizzando gli elenchi dei medicinali cri-
tici e le informazioni e i dati forniti, a
norma degli articoli 10 e 11, e disponibili
tramite ’ESMP, una volta che sia piena-

mente operativo. [...]

Art. 8 - Comunicazione e raccomanda-
zioni sulle carenze di medicinali

1. Per il periodo in cui ¢ in corso un’emer-
genza di sanita pubblica o dopo il ricono-
scimento di un evento grave [...], fino a
quando ¢ confermato che ¢ stato fatto
fronte all’evento grave sufficientemente
[...], PMSSG comunica periodicamente i
risultati del monitoraggio [...] e ai punti
di contatto unici di cui all’articolo 3, pa-
ragrafo 6 e segnala in particolare even-
tuali carenze effettive o potenziali dei me-
dicinali inclusi negli elenchi dei medici-
nali critici o qualsiasi evento suscettibile
di comportare il verificarsi di un evento
grave. [...]

2. Su richiesta della Commissione o di
uno o piu punti di contatto unici, 'MSSG
fornisce dati aggregati e previsioni della
domanda a sostegno dei suoi risultati e
delle sue conclusioni. [...]

3. Nell’ambito dell’attivita di comunica-
zione di cui ai paragrafi 1 e 2, ’'MSSG
puo formulare raccomandazioni sulle mi-
sure che la Commissione, gli Stati mem-
bri, i titolari delle autorizzazioni all’im-
missione in commercio e altri soggetti,
compresi i rappresentanti degli operatori
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sanitari e dei pazienti, potrebbero adottare
per prevenire o mitigare carenze effettive
o potenziali di medicinali. [...]

4. L’MSSG puo, di propria iniziativa o su
richiesta della Commissione o di uno
Stato membro, formulare raccomanda-
zioni sulle misure che la Commissione, gli
Stati membri, i titolari delle autorizza-
zioni all’immissione in commercio, i rap-
presentanti degli operatori sanitari e altri
soggetti potrebbero adottare per garantire
la preparazione per far fronte a carenze ef-
fettive o potenziali di medicinali causate
da emergenze di sanita pubblica o da
eventi gravi.

...OMISSIS ...

Art. 9 - Metodi di lavoro e trasmissione
di informazioni sui medicinali

1. In preparazione all’esecuzione dei
compiti di cui agli articoli da 4 a 8§,
I’Agenzia:

a) specifica le procedure e i criteri per la
compilazione e la revisione degli elenchi
dei medicinali critici;

b) specifica i metodi, i criteri e I’insieme
minimo di dati di base per il monitorag-
gio, la raccolta dei dati e le attivita di co-
municazione di cui agli articoli 4, 7 ¢ §;
¢) sviluppa sistemi informatici razionaliz-
zati di monitoraggio e comunicazione in
coordinamento con le pertinenti autorita
nazionali competenti, che agevolano I’in-
teroperabilita con altri sistemi informatici
esistenti e con sistemi informatici in fase
di sviluppo fino a quando 'ESMP non
sara pienamente operativa, sulla base di
campi di dati armonizzati in tutti gli Stati
membri;

d) definisce il gruppo di lavoro di cui
all’articolo 3, paragrafo 6, e garantisce
che ogni Stato membro ¢ rappresentato in
questo gruppo di lavoro;

e) stabilisce e mantiene aggiornato un
elenco dei punti di contatto unici dei tito-
lari delle autorizzazioni all’immissione in
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commercio per tutti i medicinali autoriz-
zati nell’Unione [...]

f) specifica la metodologia per la formu-
lazione di raccomandazioni di cui all’arti-
colo 5, paragrafo 2, e all’articolo 8, para-
grafi 3 e 4, e per il coordinamento delle
misure di cui all’articolo 8, paragrafo 5;
g) pubblica le informazioni di cui alle let-
tere a), b) e f) su una pagina web dedicata
del suo portale web. [...]

2. Successivamente al riconoscimento di
un’emergenza di sanita pubblica o al rico-
noscimento di un evento grave ai sensi
dell’articolo 4, paragrafo 3, I’ Agenzia:

a) stabilisce un elenco dei punti di con-
tatto unici per i titolari delle autorizza-
zioni all’immissione in commercio per i
medicinali inclusi negli elenchi dei medi-
cinali critici;

b) mantiene ’elenco dei punti di contatto
unici di cui alla lettera a) per il periodo in
cui ¢ in corso I’emergenza di sanita pub-
blica o un evento grave;

¢) chiede informazioni pertinenti sui me-
dicinali negli elenchi dei medicinali critici
ai punti di contatto unici di cui alla lettera
a) e fissa un termine per la trasmissione di
tali informazioni, qualora dette informa-
zioni non siano disponibili sul’ESMP;

d) chiede informazioni sui medicinali ne-
gli elenchi dei medicinali critici al punto
di contatto unico di cui all’articolo 3, pa-
ragrafo 6, [...] e fissa un termine per la
trasmissione di dette informazioni qualora
non siano disponibili sul’ESMP.
...OMISSIS ...

Art. 10 - Obblighi dei titolari delle auto-
rizzazioni all’immissione in commercio

1. I titolari delle autorizzazioni all’immis-
sione in commercio dei medicinali auto-
rizzati nell’Unione trasmettono, entro il 2
settembre 2022, le informazioni ai fini
dell’articolo 9, paragrafo 1, lettera e), del
presente regolamento, sotto forma di
iscrizione elettronica nella banca dati di
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cui all’articolo 57, paragrafo 1, lettera 1),
del regolamento (CE) n. 726/2004. Detti
titolari delle autorizzazioni all’immis-
sione in commercio forniscono aggiorna-
menti ove necessario.

2. Al fine di agevolare il monitoraggio di
cui all’articolo 7, I’Agenzia puo richie-
dere ai titolari delle autorizzazioni all’im-
missione in commercio per i medicinali
inclusi negli elenchi dei medicinali critici
di trasmettere le informazioni di cui
all’articolo 9, paragrafo 2, lettera c).

I titolari delle autorizzazioni all’immis-
sione in commercio di cui al primo
comma del presente paragrafo trasmet-
tono le informazioni richieste entro il ter-
mine fissato dall’Agenzia, tramite i punti
di contatto unici di cui all’articolo 9, pa-
ragrafo 2, lettera b), utilizzando i metodi e
i sistemi di monitoraggio e comunica-
zione stabiliti a norma dell’articolo 9, pa-
ragrafo 1, lettere b) e c), rispettivamente.
Detti titolari delle autorizzazioni all’im-
missione in commercio forniscono, se ne-
cessario, aggiornamenti.

3. I titolari delle autorizzazioni all’immis-
sione in commercio di cui ai paragrafi 1 e
2 giustificano la mancata trasmissione
delle informazioni richieste e gli eventuali
ritardi nella trasmissione delle informa-
zioni richieste entro il termine fissato
dall’Agenzia.

4. Qualora i titolari delle autorizzazioni
all’immissione in commercio di cui al pa-
ragrafo 2 indichino che le informazioni
che hanno fornito su richiesta dell’Agen-
zia o delle autorita nazionali competenti
per i medicinali contengono informazioni
di natura commerciale a carattere riser-
vato, essi individuano le parti in questione
di tali informazioni aventi tale natura e
chiariscono perché dette informazioni
sono di natura commerciale a carattere ri-
servato.

L’Agenzia valuta ciascuna indicazione di
informazioni di natura commerciale a
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carattere riservato e tutela tali informazioni
di natura commerciale a carattere riservato
contro la divulgazione ingiustificata.
...OMISSis...

6. Successivamente alla comunicazione
dei risultati del monitoraggio di cui all’ar-
ticolo 7 e facendo seguito a eventuali rac-
comandazioni su misure preventive o di
mitigazione formulate a norma dell’arti-
colo 8, paragrafi 3 e 4, i titolari delle au-
torizzazioni all’immissione in commercio
di cui al paragrafo 2:

a) trasmettono all’Agenzia ogni loro
eventuale osservazione;

b) tengono conto delle raccomandazioni
di cui all’articolo 8, paragrafi 3 e 4, e degli
orientamenti di cui all’articolo 12, lettera
©);

¢) rispettano le misure adottate a livello
dell’Unione o degli Stati membri a norma
degli articoli 11 e 12;

d) informano I’MSSG di tutte le misure
adottate e riferiscono in merito al monito-
raggio e ai risultati di tali misure, for-
nendo anche informazioni sulla risolu-
zione della carenza effettiva o potenziale
di medicinali.

Art. 11 - Ruolo degli Stati membri nel
monitoraggio e nella mitigazione delle
carenze di medicinali

1. Al fine di agevolare il monitoraggio di
cui all’articolo 7, a meno che le informa-
zioni in questione siano disponibili
sul’ESMP, I’Agenzia puo richiedere a
uno Stato membro di:

a) presentare la serie di informazioni di cui
all’articolo 6, paragrafo 4, compresi i dati
disponibili e stimati sul volume della do-
manda e sulle previsioni della domanda, tra-
mite il punto di contatto unico di cui all’ar-
ticolo 3, paragrafo 6, e servendosi dei me-
todi e dei sistemi di comunicazione stabiliti
a norma dell’articolo 9, paragrafo 1, lettere
b) e c¢), rispettivamente;

b) segnalare I’esistenza di informazioni di
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natura commerciale a carattere riservato e
precisano i motivi per i quali tali informa-
zioni sono di natura commerciale a carat-
tere riservato, a norma dell’articolo 10,
paragrafo 4;

c) segnalare la mancata comunicazione
delle informazioni richieste e gli eventuali
ritardi nel fornire tali informazioni [...].
Gli Stati membri ottemperano la richiesta
dell’Agenzia entro il termine stabilito
dalla stessa.

2. Ai fini del paragrafo 1, i distributori
all’ingrosso e le altre persone o gli altri
soggetti giuridici autorizzati o abilitati a
fornire al pubblico i medicinali inclusi ne-
gli elenchi dei medicinali critici forni-
scono a tale Stato membro informazioni e
dati pertinenti, anche sui livelli delle
scorte di tali medicinali su richiesta di tale
Stato membro.

3. Qualora gli Stati membri dispongano di
informazioni in aggiunta a quelle da fornire
ai sensi dei paragrafi 1 e 2 del presente arti-
colo sui volumi di vendita e sui volumi delle
prescrizioni dei medicinali, che compro-
vano I’esistenza di una carenza effettiva o
potenziale di un medicinale incluso negli
elenchi dei medicinali critici [...] forni-
scono immediatamente tali informazioni
all’MSSG tramite i loro rispettivi punti di
contatto unici di cui all’articolo 3, paragrafo
6, del presente regolamento.

4. Successivamente alla comunicazione
dei risultati del monitoraggio di cui all’ar-
ticolo 7 e facendo seguito a eventuali rac-
comandazioni sulle misure preventive o di
mitigazione formulate conformemente
all’articolo 8, paragrafi 3 e 4, gli Stati
membri:

a) tengono conto delle raccomandazioni e de-
gli orientamenti di cui all’articolo 12, lettera
¢), e coordinano le loro azioni relative a tutte
le azioni adottate a livello dell’Unione a
norma dell’articolo 12, lettera a);

b) informano I’'MSSG di tutte le misure
adottate e riferiscono in merito ai risultati
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delle azioni di cui alla lettera a), fornendo
anche informazioni sulla risoluzione della
carenza effettiva o potenziale di medici-
nali.

Ai fini del primo comma, lettere a) e b),
gli Stati membri che adottano una linea
d’azione alternativa a livello nazionale, ne
comunicano tempestivamente i motivi
al’MSSG. [...]

Art. 12 - Ruolo della Commissione per
quanto riguarda il monitoraggio e la miti-
gazione delle carenze di medicinali

La Commissione tiene conto delle infor-
mazioni ¢ delle raccomandazioni
dell’MSSG di cui all’articolo 8, paragrafi
1 e 2, e all’articolo 8, paragrafi 3 ¢ 4, ri-
spettivamente, e:

a) adotta tutte le misure necessarie, nei li-
miti delle competenze che le sono confe-
rite, al fine di mitigare le carenze effettive
o potenziali dei medicinali inclusi negli
elenchi dei medicinali critici;

b) agevola il coordinamento tra i titolari
delle autorizzazioni all’immissione in
commercio e altri soggetti pertinenti per
affrontare 1’aumento della domanda, se
del caso;

¢) valuta la necessita di fornire orientamenti
e formulare raccomandazioni da rivolgere
agli Stati membri, ai titolari delle autorizza-
zioni all’immissione in commercio e ad altri
soggetti, compresi soggetti pertinenti appar-
tenenti alla catena di approvvigionamento
per i medicinali, se del caso;

d) informa 'MSSG delle misure adottate
dalla Commissione e riferisce in merito
all’esito di tali misure;

e) chiede al’MSSG di formulare racco-
mandazioni o coordinare le misure come
stabilito all’articolo 8, paragrafi 3,4 e 5;
f) valuta la necessita di contromisure me-
diche conformemente [...] legislazione
dell’Unione applicabile;

g) collabora con i paesi terzi e le pertinenti
organizzazioni internazionali, a seconda
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dei casi, per mitigare le carenze effettive
o potenziali dei medicinali inclusi negli
elenchi dei medicinali critici o delle loro
sostanze attive, qualora tali medicinali o
sostanze  attive  siano  importati
nell’Unione e qualora tali carenze effet-
tive o potenziali abbiano implicazioni in-
ternazionali e riferisce al’MSSG in me-
rito alle azioni collegate cosi come ai ri-
sultati di tali azioni, se del caso.

Art. 13 - Piattaforma europea di monito-
raggio delle carenze

1. L’Agenzia istituisce, mantiene aggior-
nata e gestisce una piattaforma informa-
tica denominata Piattaforma europea di
monitoraggio delle carenze («European
shortages monitoring platform —
ESMP») collegata alla banca dati di cui
all’articolo 57, paragrafo 1, lettera 1), del
regolamento (CE) n. 726/2004.

L’ESMP ¢ utilizzata per agevolare la rac-
colta di informazioni sulle carenze nell’of-
ferta e nella domanda di medicinali, incluse
le informazioni in caso di commercializza-
zione o cessazione della commercializza-
zione del medicinale in uno Stato membro.
2. Le informazioni raccolte tramite
P’ESMP sono utilizzate per monitorare,
prevenire e gestire:

a) carenze effettive o potenziali di medi-
cinali inclusi negli elenchi dei medicinali
critici in caso di emergenze di sanita pub-
blica e di eventi gravi; e

b) carenze effettive o potenziali di medi-
cinali che sono suscettibili di comportare
il verificarsi di un’emergenza di sanita
pubblica o di un evento grave [...].

3. Ai fini del paragrafo 2, in caso di emer-
genze di sanita pubblica e di eventi gravi:
a) i titolari delle autorizzazioni all’immis-
sione in commercio utilizzano I’ESMP
per comunicare le informazioni relative ai
medicinali inclusi negli elenchi dei medi-
cinali critici all’ Agenzia, tramite i punti di
contatto unici [...];
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b) gli Stati membri utilizzano ’ESMP per
comunicare le informazioni relative ai
medicinali inclusi negli elenchi dei medi-
cinali critici all’ Agenzia, tramite i punti di
contatto unici [...]

...OMISSis...

Capo III - Medicinali potenzialmente in
grado di far fronte alle emergenze di sa-
nita pubblica
Art. 15 - Task force per le emergenze

1. E istituita, nell’ambito dell’Agenzia, la
task force per le emergenze («Emergency
Task Force — ETF»).

L’ETF tiene le sue riunioni in presenza o
a distanza in preparazione e nel corso
delle emergenze di sanita pubblica. [...]
2. Nel corso delle emergenze di sanita
pubblica, I’ETF svolge i seguenti compiti:
a) in collaborazione con i comitati scien-
tifici, 1 gruppi di lavoro e i gruppi consul-
tivi scientifici dell’ Agenzia, fornisce con-
sulenza scientifica e analizza i dati scien-
tifici disponibili sui medicinali potenzial-
mente in grado di far fronte all’emergenza
di sanita pubblica, chiedendo altresi dati
agli sviluppatori e avviando con loro di-
scussioni preliminari;

b) fornisce consulenza sui principali
aspetti dei protocolli di sperimentazione
clinica e fornisce consulenza agli svilup-
patori sulle sperimentazioni cliniche per i
medicinali destinati a curare, prevenire o
diagnosticare la malattia che causa
I’emergenza di sanita pubblica[...] fatti
salvi i compiti degli Stati membri per
quanto riguarda la valutazione delle do-
mande presentate di autorizzazione a con-
durre una sperimentazione clinica
nell’ambito dei loro territori ai sensi del
regolamento (UE) n. 536/2014;

¢) fornisce sostegno scientifico per facili-
tare le sperimentazioni cliniche per i me-
dicinali destinati a curare, prevenire o dia-
gnosticare la malattia che causa 1’emer-
genza di sanita pubblica;
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d) contribuisce alle attivita dei comitati
scientifici, dei gruppi di lavoro e dei
gruppi consultivi scientifici dell’ Agenzia;
e) in collaborazione con i comitati scien-
tifici, 1 gruppi di lavoro e i gruppi consul-
tivi scientifici dell’ Agenzia, formula rac-
comandazioni scientifiche per quanto ri-
guarda 'uso di qualsiasi medicinale in
grado di far fronte a emergenze di sanita
pubblica [...]

f) collabora con le autorita nazionali com-
petenti, gli organi e le agenzie
dell’Unione, 1’Organizzazione mondiale
della sanita, i paesi terzi e le organizza-
zioni scientifiche internazionali riguardo
a questioni scientifiche e tecniche relative
all’emergenza di sanita pubblica e ai me-
dicinali potenzialmente in grado di far
fronte a emergenze di sanita pubblica, in
funzione delle necessita. [...]

3. I membri dell’ETF sono:

a) presidenti o vice presidenti, o entrambi,
dei comitati scientifici dell’ Agenzia e altri
rappresentanti di tali comitati;

b) rappresentanti dei gruppi di lavoro
dell’Agenzia, tra cui rappresentanti del
PCWP e rappresentanti dell’HCPWP;

¢) membri del personale dell’ Agenzia;

d) rappresentanti del gruppo di coordina-
mento istituito a norma [...] della direttiva
2001/83/CE,;

e) rappresentanti del gruppo di coordina-
mento e consultivo per le sperimentazioni
cliniche istituito a norma [...] del regola-
mento (UE) n. 536/2014; e

f) altri esperti in materia di sperimentazioni
cliniche che rappresentano le autorita nazio-
nali competenti per i medicinali. [...]
...OMISSIS ...

La composizione dell’ETF ¢ resa pub-
blica.

...OMISSIS ...

Art. 16 - Consulenza sulle sperimenta-
zioni cliniche

1. Nel corso di un’emergenza di sanita
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pubblica, 'ETF fornisce consulenza sui
principali aspetti delle sperimentazioni
cliniche e dei protocolli di sperimenta-
zione clinica presentati o di cui ¢ prevista
la presentazione in una domanda di auto-
rizzazione a una sperimentazione clinica,
da parte degli sviluppatori nell’ambito di
un processo di consulenza scientifica ac-
celerato, fatta salva la responsabilita dello
Stato membro o degli Stati membri inte-
ressati ai sensi del regolamento (UE) n.
536/2014.

2. Se uno sviluppatore partecipa a un pro-
cesso di consulenza scientifica accelerato,
I’ETF fornisce il parere di cui al paragrafo
1 gratuitamente entro 20 giorni dopo che
lo sviluppatore presenta una serie com-
pleta delle informazioni e dei dati richiesti
all’Agenzia. Il parere ¢ convalidato dal
CHMP [Comitato per i medicinali ad uso
umano dell’Agenzia] [...]

...OMISSIS ...

Art. 17 - Informazioni pubbliche in me-
rito alle sperimentazioni cliniche e alle
decisioni di autorizzazione all’immis-

sione in commercio

1. Per la durata di un’emergenza di sanita
pubblica, i promotori di sperimentazioni
cliniche effettuate nell’Unione, in partico-
lare, mettono le informazioni seguenti a
disposizione del pubblico tramite il por-
tale UE e la banca dati UE [...]:

a) il protocollo della sperimentazione cli-
nica, all’inizio di ciascuna sperimenta-
zione per tutte le sperimentazioni autoriz-
zate a norma del regolamento (UE) n.
536/2014 che analizzano medicinali po-
tenzialmente in grado di far fronte
all’emergenza di sanita pubblica;

b) la sintesi dei risultati entro i termini fis-
sati dall’Agenzia che sono piu brevi ri-
spetto a quelli previsti dall’articolo 37 del
regolamento (UE) n. 536/2014.

2. Quando un medicinale rilevante per
I’emergenza di sanita pubblica ottiene
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un’autorizzazione all’immissione in com-
mercio, 1’Agenzia pubblica, in partico-
lare:

a) le informazioni sui medicinali con i det-
tagli delle condizioni di utilizzo al mo-
mento dell’autorizzazione all’immissione
In commercio;

b) le relazioni pubbliche europee di valu-
tazione quanto prima e, ove possibile, en-
tro sette giorni dall’autorizzazione all’im-
missione in commercio;

¢) i dati clinici presentati all’ Agenzia a so-
stegno della domanda, ove possibile, en-
tro due mesi dall’autorizzazione all’im-
missione in commercio da parte della
Commissione;

d) ’intero piano di gestione dei rischi di
cui all’articolo 1, punto 28 quater, della
direttiva 2001/83/CE, ed eventuali sue
versioni aggiornate. [...]

Art. 18 - Esame dei medicinali e racco-
mandazioni sul loro impiego

1. Successivamente al riconoscimento di
un’emergenza di sanita pubblica, ’ETF
procede a un esame dei dati scientifici di-
sponibili sui medicinali potenzialmente in
grado di essere utilizzati per far fronte
all’emergenza di sanita pubblica. [...]

2. Nella preparazione dell’esame di cui al
paragrafo 1, ’ETF puo chiedere informa-
zioni e dati ai titolari delle autorizzazioni
all’immissione in commercio e agli svi-
luppatori e puod avviare con loro discus-
sioni preliminari. [...]

L’ETF puo collaborare con le agenzie per
i medicinali di paesi terzi al fine di scam-
biare ulteriori informazioni e dati.

3. Una volta ricevuta una richiesta di uno
o piu Stati membri o della Commissione,
I’ETF rivolge raccomandazioni al CHMP
affinché formuli un parere conforme-
mente al paragrafo 4 in merito:

a) all’uso compassionevole dei medicinali
che rientrano nell’ambito di applicazione
della direttiva 2001/83/CE o del
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regolamento (CE) n. 726/2004; o

b) all’uso e alla distribuzione di un medi-
cinale non autorizzato a norma [...] della
direttiva 2001/83/CE.

4. Una volta ricevuta una raccomanda-
zione formulata a norma del paragrafo 3,
il CHMP adotta il proprio parere sulle
condizioni da imporre sull’uso e sulla di-
stribuzione del medicinale interessato e
sui pazienti destinatari. Se necessario tale
parere ¢ aggiornato.

5. Gli Stati membri tengono conto dei pa-
reri di cui al paragrafo 4 del presente arti-
colo. L’articolo 5, paragrafi 3 e 4, della di-
rettiva 2001/83/CE si applica all’utilizzo
di tale parere.

6. Nella preparazione delle raccomanda-
zioni formulate a norma del paragrafo 3,
I’ETF puo consultare lo Stato membro in-
teressato e chiedere a quest’ultimo di for-
nire tutte le informazioni o dati che lo
Stato membro ha usato per la sua deci-
sione di mettere il medicinale a disposi-
zione per uso compassionevole. Facendo
seguito a tale richiesta, lo Stato membro
fornisce tutte le informazioni e i dati ri-
chiesti.

Art. 19 - Comunicazione di informazioni
in merito all’ETF

L’Agenzia fornisce informazioni tempe-
stivamente al pubblico e ai pertinenti
gruppi di interesse in merito ai lavori
dell’ETF e risponde alla disinformazione
che ha per oggetto il lavoro dell’ETF, a
seconda dei casi, tramite una pagina web
dedicata sul suo portale web e altri mezzi
appropriati, in collaborazione con le auto-
rita nazionali competenti. [...]

Art. 20 - Strumenti e dati informatici

In preparazione e a sostegno delle attivita
dell’ETF nel corso delle emergenze di sa-
nita pubblica, I’Agenzia:

a) sviluppa e mantiene in essere strumenti
informatici, ivi compresa una piattaforma
informatica  interoperabile, per Ia
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trasmissione di informazioni e dati, com-
presi i dati sanitari elettronici generati al
di fuori degli studi clinici, che agevolano
I’interoperabilita con altri strumenti infor-
matici esistenti e con strumenti informa-
tici in fase di sviluppo e che forniscono un
sostegno adeguato alle autorita nazionali
competenti;

b) coordina studi di monitoraggio indi-
pendenti sull’utilizzo, sull’efficacia e
sulla sicurezza dei medicinali destinati a
curare, prevenire o diagnosticare malattie
connesse all’emergenza di sanita pub-
blica, utilizzando i dati pertinenti, com-
presi, se del caso, i dati detenuti dalle au-
torita pubbliche;

¢) nell’ambito dei suoi compiti di regola-
mentazione, si avvale di infrastrutture o
strumenti informatici per facilitare il ra-
pido accesso ai dati sanitari elettronici di-
sponibili generati al di fuori degli studi
clinici oppure 1’analisi di tali dati e per fa-
cilitare lo scambio di essi tra gli Stati
membri, 1’Agenzia e altri organi
dell’Unione;

d) fornisce all’ETF accesso a fonti esterne
di dati sanitari elettronici a cui I’ Agenzia
ha accesso, compresi i dati sanitari gene-
rati al di fuori degli studi clinici.

Ai fini del primo comma, lettera b), 1’atti-
vita di coordinamento per quanto riguarda
1 vaccini ¢ svolta congiuntamente con
’ECDC, in particolare attraverso una
nuova piattaforma informatica di monito-
raggio dei vaccini.

Capo IV - Monitoraggio e mitigazione
delle carenze di dispositivi medici critici
e sostegno ai gruppi di esperti
Art. 21 - Gruppo direttivo esecutivo per
le carenze dei dispositivi medici
1. E istituito, nell’ambito dell’ Agenzia, il
gruppo direttivo esecutivo per le carenze
dei dispositivi medici («Medical Device
Shortages Steering Group — MDSSG»).
L’MDSSG ¢ responsabile dell’esecuzione
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dei compiti di cui agli articoli 22, 23 e 24.
L’MDSSG tiene le sue riunioni a cadenze
regolari e anche ogni qualvolta la situa-
zione lo renda necessario, in presenza o a
distanza,, in preparazione a un’emergenza
di sanita pubblica o nel corso di questa.
[...]

2. I membri del’MDSSG sono costituiti
da un rappresentante dell’Agenzia, un
rappresentante della Commissione e un
rappresentante designato da ciascuno
Stato membro.

I rappresentanti degli Stati membri sono
competenti nel settore dei dispositivi me-
dici, a seconda dei casi. [...]

L’elenco dei membri dell’MDSSG ¢ reso
pubblico sul portale web dell’Agenzia.
[...]

...OMISSis ...

5. L’MDSSG ¢ coadiuvato nelle sue fun-
zioni da un gruppo di lavoro istituito a
norma dell’articolo 25, paragrafo 1.

11 gruppo di lavoro di cui al primo comma
¢ costituito dai rappresentanti delle auto-
rita nazionali competenti responsabili del
monitoraggio e della gestione delle ca-
renze dei dispositivi medici che sono i
punti di contatto unici in materia di ca-
renze dei dispositivi medici.

Art. 22 - Elenco dei dispositivi medici
critici e informazioni da fornire

1. Immediatamente dopo il riconosci-
mento di un’emergenza di sanitda pub-
blica, 'MDSSG consulta il gruppo di la-
voro di cui all’articolo 21, paragrafo 5.
Immediatamente dopo tale consultazione
I’MDSSG adotta un elenco delle catego-
rie dei dispositivi medici critici che consi-
dera critici nel corso dell’emergenza di
sanita pubblica («elenco dei dispositivi
critici per I’emergenza di sanita pub-
blicay). [...]

2. Ai fini dell’articolo 25, paragrafo 2,
I’MDSSG adotta e rende accessibile al
pubblico la serie di informazioni di cui
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all’articolo 25, paragrafo 2, lettere b) e ¢),
che ¢ necessaria per monitorare I’offerta e
la domanda dei dispositivi medici inclusi
nell’elenco dei dispositivi critici per
I’emergenza di sanita pubblica e informa
il gruppo di lavoro di cui all’articolo 21,
paragrafo 5, di tale serie di informazioni.
3. L’Agenzia pubblica su una pagina web
dedicata del suo portale web:

a) D’elenco dei dispositivi critici per
I’emergenza di sanita pubblica e gli even-
tuali aggiornamenti di tale elenco; e

b) informazioni in merito alle carenze ef-
fettive dei dispositivi medici critici inclusi
nell’elenco dei dispositivi critici per
I’emergenza di sanita pubblica.

Art. 23 - Monitoraggio delle carenze dei
dispositivi medici inclusi nell’elenco dei
dispositivi critici per I’emergenza di sa-
nita pubblica
1. Durante un’emergenza di sanita pub-
blica, ’'MDSSG monitora 1’offerta e la
domanda dei dispositivi medici inclusi
nell’elenco dei dispositivi critici per
I’emergenza di sanita pubblica, al fine di
individuare carenze effettive o potenziali
di tali dispositivi medici. L’MDSSG ef-
fettua tale monitoraggio utilizzando
I’elenco dei dispositivi critici per I’emer-
genza di sanita pubblica e le informazioni
e i dati forniti ai sensi degli articoli 26 e
27.
Ai fini del monitoraggio di cui al primo
comma del presente paragrafo, ove oppor-
tuno, I’MDSSG collabora, con I’'MDCQG,
con il CSS e con qualsiasi altro pertinente
comitato consultivo per le emergenze di
sanita pubblica istituito in conformita del
diritto dell’Unione.
...OMISSIS ...

Art. 24 - Comunicazione e raccomanda-
zioni sulle carenze di dispositivi medici

1. Per il periodo in cui ¢ in corso I’emer-
genza di sanitd pubblica, I'MDSSG
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comunica periodicamente i risultati del mo-
nitoraggio di cui all’articolo 23 alla Com-
missione e ai punti di contatto unici di cui
all’articolo 25, paragrafo 2, lettera a), segna-
lando in particolare eventuali carenze effet-
tive o potenziali dei dispositivi medici in-
clusi nell’elenco dei dispositivi critici per
I’emergenza di sanita pubblica.

2. Su richiesta della Commissione, degli
Stati membri o di uno o piu punti di con-
tatto unici di cui all’articolo 25, paragrafo
2, lettera a), 'MDSSG fornisce dati ag-
gregati e richiede previsioni della do-
manda a sostegno dei suoi risultati e delle
sue conclusioni. [...]

3. Nell’ambito dell’attivita di comunica-
zione di cui ai paragrafi 1 e 2, 'MDSSG
puo formulare raccomandazioni sulle mi-
sure che la Commissione, gli Stati mem-
bri, i fabbricanti di dispositivi medici, gli
organismi notificati e gli altri soggetti po-
trebbero adottare per prevenire o mitigare
carenze effettive o potenziali di disposi-
tivi medici.

At fini del primo comma, I’'MDSSG col-
labora, se del caso, con I’'MDCG, con il
CSS e con qualsiasi altro pertinente comi-
tato consultivo per le emergenze di sanita
pubblica istituito a norma del diritto
dell’Unione.

4. L’MDSSG puo, di propria iniziativa o
su richiesta della Commissione, formu-
lare raccomandazioni sulle misure che la
Commissione, gli Stati membri, i fabbri-
canti di dispositivi medici, gli organismi
notificati e gli altri soggetti potrebbero
adottare per garantire la preparazione per
far fronte a carenze effettive o potenziali
di dispositivi medici causate da emer-
genze di sanita pubblica.

...OMISSIS ...

Art. 25 - Metodi di lavoro e trasmissione
di informazioni sui dispositivi medici

...OMIssis...

2. Successivamente al riconoscimento di
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un’emergenza di sanita pubblica, I’ Agen-
zia:

a) stabilisce un elenco dei punti di con-
tatto unici per i fabbricanti di dispositivi
medici, o dei loro mandatari, degli impor-
tatori e degli organismi notificati, per i di-
spositivi medici inclusi nell’elenco dei di-
spositivi critici per I’emergenza di sanita
pubblica;

b) mantiene in essere 1’elenco dei punti di
contatto unici di cui alla lettera a) per il
periodo in cui ¢ in corso I’emergenza di
sanita pubblica;

¢) chiede informazioni pertinenti sui di-
spositivi medici inclusi nell’elenco dei di-
spositivi critici per I’emergenza di sanita
pubblica ai punti di contatto unici di cui
alla lettera a) sulla base della serie di in-
formazioni adottate dall’MDSSG e fissa
un termine per la trasmissione di tali in-
formazioni,

d) chiede informazioni pertinenti sui di-
spositivi medici inclusi nell’elenco dei di-
spositivi critici per I’emergenza di sanita
pubblica ai punti di contatto unici di cui
all’articolo 21, paragrafo 5, secondo
comma, sulla base della serie di informa-
zioni adottate dal’MDSSG ai sensi
dell’articolo 22, paragrafo 2, e fissa un
termine per la trasmissione di tali infor-
mazioni. [...]

3. Le informazioni di cui al paragrafo 2,
lettera c), includono come minimo:

a) il nome del fabbricante del dispositivo
medico e, se del caso, il nome del suo
mandatario;

b) le informazioni che identificano il di-
spositivo medico ¢ la destinazione d’uso
e, se del caso, le caratteristiche specifiche
del dispositivo medico;

¢) se del caso, il nome e il numero dell’or-
ganismo notificato e informazioni sul cer-
tificato o sui certificati pertinenti;

d) informazioni dettagliate sulla carenza
effettiva o potenziale del dispositivo me-
dico, quali le date effettive o stimate di
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inizio e di fine e la causa sospetta o nota;
e) dati sulle vendite e sulle quote di mer-
cato del dispositivo medico;

f) le scorte disponibili del dispositivo me-
dico;

g) le previsioni dell’offerta dei dispositivi
medici, comprese le informazioni sulle
potenziali vulnerabilita della catena di ap-
provvigionamento;

h) i quantitativi gia consegnati e le conse-
gne previste del dispositivo medico;

i) le previsioni della domanda per il dispo-
sitivo medico;

j) piani di prevenzione e mitigazione
delle carenze, che comprendono, come
minimo, I’informazione sulla capacita
di produzione e di approvvigiona-
mento;

k) informazioni fornite dai pertinenti or-
ganismi notificati in merito alla loro capa-
cita di trattare le domande ed eseguire ¢
completare le valutazioni della confor-
mita in relazione ai dispositivi medici in-
clusi nell’elenco dei dispositivi critici per
I’emergenza di sanita pubblica, in un pe-
riodo di tempo appropriato considerata
I’emergenza;

1) informazioni sul numero di domande ri-
cevute dai pertinenti organismi notificati
in relazione ai dispositivi medici inclusi
nell’elenco dei dispositivi critici per
I’emergenza di sanita pubblica e sulle per-
tinenti procedure di valutazione della con-
formita;

m) qualora le valutazioni della conformita
siano in corso, lo status della valutazione
della conformita da parte dei pertinenti or-
ganismi notificati in relazione ai disposi-
tivi medici inclusi nell’elenco dei disposi-
tivi critici per ’emergenza di sanita pub-
blica ed eventuali aspetti critici sul risul-
tato finale della valutazione e che devono
essere esaminati al fine di completare il
processo di valutazione della conformita.

[...]
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Art. 26 - Obblighi dei fabbricanti di di-
spositivi medici, dei mandatari, degli im-
portatori, dei distributori e degli organi-

smi notificati

1. Al fine di agevolare il monitoraggio di
cui all’articolo 23, I’Agenzia pud richie-
dere ai fabbricanti di dispositivi medici o
ai loro mandatari, a seconda dei casi, e, se
del caso, agli importatori e ai distributori,
inclusi nell’elenco dei dispositivi critici
per I’emergenza di sanita pubblica e, ove
necessario, ai pertinenti organismi notifi-
cati di trasmettere le informazioni richie-
ste entro un termine fissato dall’ Agenzia.
I fabbricanti di dispositivi medici o i loro
mandatari, a seconda dei casi, ¢, se del
caso, gli importatori e i distributori di cui
al primo comma, trasmettono le informa-
zioni richieste tramite i punti di contatto
unici di cui all’articolo 25, paragrafo 2,
lettera a), utilizzando i sistemi di monito-
raggio e comunicazione stabiliti a norma
dell’articolo 25, paragrafo 1, lettera b). Se
necessario, forniscono aggiornamenti.

2. 1 fabbricanti di dispositivi medici o i
loro mandatari, a seconda dei casi, gli or-
ganismi notificati e, se del caso, gli impor-
tatori o 1 distributori giustificano I’even-
tuale mancata trasmissione delle informa-
zioni richieste e gli eventuali ritardi nella
trasmissione delle informazioni richieste
entro il termine fissato dall’ Agenzia.

3. Qualora i fabbricanti di dispositivi me-
dici o i loro mandatari, gli organismi noti-
ficati o, se del caso, gli importatori o i di-
stributori indichino che le informazioni
che hanno fornito contengono informa-
zioni di natura commerciale a carattere ri-
servato, individuano le parti in questione
di tali informazioni che hanno tale natura
e spiegano perch¢ dette informazioni sono
di natura commerciale a carattere riser-
vato. [...]

4. Qualora i fabbricanti di dispositivi me-
dici o i loro mandatari, gli organismi noti-
ficati o, se del caso, gli importatori o i
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distributori dispongano di informazioni in
aggiunta a quelle richieste ai sensi del pa-
ragrafo 1, che comprovino una carenza ef-
fettiva o potenziale di dispositivi medici,
forniscono immediatamente tali informa-
zioni all’ Agenzia.

5. Successivamente alla comunicazione
dei risultati del monitoraggio di cui all’ar-
ticolo 23 e facendo seguito a eventuali
raccomandazioni su misure preventive o
di mitigazione formulate a norma dell’ar-
ticolo 24, i fabbricanti di dispositivi me-
dici o i loro mandatari e, se del caso, gli
importatori e i distributori di cui al para-
grafo 1:

a) trasmettono all’Agenzia ogni loro
eventuale osservazione;

b) tengono conto delle raccomandazioni
di cui all’articolo 24, paragrafi 3 e 4, e de-
gli orientamenti di cui all’articolo 28, let-
tera b);

¢) rispettano le misure adottate a livello
dell’Unione o degli Stati membri a norma
dell’articolo 27 o 28;

d) informano I"'MDSSG di tutte le misure
adottate e riferiscono in merito ai risultati
di tali misure, fornendo anche informa-
zioni sulla risoluzione della carenza effet-
tiva o potenziale di dispositivi medici.
...OMISSIS ...

Art. 27 - Ruolo degli Stati membri nel
monitoraggio e nella mitigazione delle
carenze di dispositivi medici

1. Al fine di agevolare il monitoraggio di
cui all’articolo 23, I’ Agenzia puo chiedere
a uno Stato membro di:

a) presentare la serie di informazioni di
cui all’articolo 22, paragrafo 2, comprese
le informazioni disponibili sui fabbisogni
in relazione ai dispositivi medici inclusi
nell’elenco dei dispositivi critici per
I’emergenza di sanita pubblica, e i dati di-
sponibili e stimati su volume della do-
manda e previsioni di domanda per tali di-
spositivi medici, tramite il rispettivo
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punto di contatto unico di cui all’articolo
25, paragrafo 2, lettera a), e servendosi dei
metodi e dei sistemi di monitoraggio e co-
municazione stabiliti a norma dell’arti-
colo 25, paragrafo 1, lettera b);

b) segnalare I’esistenza di informazioni di
natura commerciale a carattere riservato e
spiegare perché tali informazioni sono di
natura commerciale a carattere riservato a
norma dell’articolo 26, paragrafo 3;

c) segnalare qualsiasi mancata trasmis-
sione delle informazioni richieste e se ci
sono ritardi nella trasmissione di tali in-
formazioni entro il termine fissato
dall’Agenzia a norma dell’articolo 26, pa-
ragrafo 2.

Gli Stati membri ottemperano alla richie-
sta dell’Agenzia entro il termine fissato
dalla stessa.

2. Ai fini del paragrafo 1, gli Stati membri
raccolgono informazioni dai fabbricanti
di dispositivi medici e dai loro mandatari,
dai prestatori di assistenza sanitaria, dagli
importatori e dai distributori, a seconda
dei casi, e dagli organismi notificati sui
dispositivi medici inclusi nell’elenco dei
dispositivi critici per ’emergenza di sa-
nita pubblica.

3. Se dispongono di informazioni in ag-
giunta a quelle da fornire ai sensi dei pa-
ragrafi 1 e 2 del presente articolo, che
comprovano I’esistenza di una carenza ef-
fettiva o potenziale di dispositivi medici,
gli Stati membri trasmettono immediata-
mente tali informazioni al’MDSSG tra-
mite 1 rispettivi punti di contatto unici di
cui all’articolo 25, paragrafo 2, lettera a).
4. Successivamente alla comunicazione
dei risultati del monitoraggio di cui all’ar-
ticolo 23 e facendo seguito a eventuali
raccomandazioni sulle misure preventive
o di mitigazione formulate conforme-
mente all’articolo 24, gli Stati membri:

a) valutano la necessita di prevedere dero-
ghe temporanee a livello di Stato membro
[...] al fine di mitigare le carenze effettive

III. MALATTIE TRASMISSIBILI ED EMERGENZE SANITARIE

o potenziali dei dispositivi medici inclusi
nell’elenco dei dispositivi critici per
I’emergenza di sanita pubblica, garan-
tendo al contempo un livello elevato di si-
curezza dei pazienti e dei medicinali;

b) tengono conto delle raccomandazioni
di cui all’articolo 24, paragrafo 3, e degli
orientamenti di cui all’articolo 28, lettera
b), e coordinano le loro azioni relative alle
azioni adottate a livello dell’Unione a
norma dell’articolo 12, lettera a);

¢) informano I"'MDSSG in merito a tutte
le misure adottate e riferiscono in merito
ai risultati delle azioni di cui alla lettera
b), fornendo anche informazioni sulla ri-
soluzione della carenza effettiva o poten-
ziale dei dispositivi medici in questione.
Ai fini del primo comma, lettere b) e ¢),
gli Stati membri che adottano una linea di
condotta alternativa a livello nazionale, ne
comunicano tempestivamente i motivi
al’MDSSG.

Le raccomandazioni, gli orientamenti e le
azioni di cui al primo comma, lettera b),
del presente paragrafo e una relazione di
sintesi sugli insegnamenti appresi sono
messi a disposizione del pubblico tramite
il portale web di cui all’articolo 29.

Art. 28 - Ruolo della Commissione in
materia di monitoraggio e mitigazione
delle carenze di dispositivi medici

La Commissione tiene conto delle infor-
mazioni trasmesse e delle raccomanda-
zioni formulate dall’MDSSG e:

a) adotta tutte le misure necessarie, nei
limiti delle competenze conferite alla
Commissione, al fine di mitigare carenze
effettive o potenziali dei dispositivi me-
dici inclusi nell’elenco dei dispositivi
critici per 1’emergenza di sanita pub-
blica, compresa, se necessario, la conces-
sione di deroghe temporanee a livello
dell’Unione [...];

b) valuta la necessita di fornire orienta-
menti e raccomandazioni agli Stati
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membri, ai fabbricanti di dispositivi me-
dici, agli organismi notificati e ad altri
soggetti, se del caso;

¢) chiede all’MDSSG di formulare racco-
mandazioni o coordinare misure di cui
all’articolo 24 [...]

d) valuta la necessita di contromisure me-
diche [...]

e) collabora con i paesi terzi e le pertinenti
organizzazioni internazionali, a seconda
dei casi, per mitigare le carenze effettive
o potenziali dei dispositivi medici inclusi
nell’elenco dei medicinali critici per le
emergenze di sanita pubblica o dei loro
componenti, qualora tali dispositivi o
componenti di tali dispositivi siano im-
portati nell’Unione e qualora tali carenze
effettive o potenziali abbiano implica-
zioni internazionali, e riferisce
al’MDSSG in merito alle azioni collegate
cosi come ai risultati di tali azioni, se del
caso.

Art. 29 - Comunicazione riguardanti
I’'MDSSG

1. L’Agenzia trasmette tempestivamente
informazioni al pubblico e ai pertinenti
gruppi di interesse in merito ai lavori
dell’MDSSG e risponde alla disinforma-
zione che ha per oggetto il lavoro
dell’MDSSG, se del caso tramite una pa-
gina web dedicata sul suo portale web e
altri mezzi appropriati, in collaborazione
con le autorita nazionali competenti.

2. I procedimenti dell’MDSSG sono tra-
sparenti. [...]

Art. 30 - Sostegno ai gruppi di esperti per
1 dispositivi medici

[...] L’Agenzia:

a) fornisce supporto tecnico e amministra-

tivo ai gruppi di esperti per la formula-

zione di pareri scientifici, opinioni e con-

sulenze;

b) agevola e gestisce le riunioni in pre-

senza e a distanza dei gruppi di esperti;
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c) provvede affinché le attivita dei gruppi di
esperti si svolgano in modo indipendente
[...] nonché ai sistemi e alle procedure sta-
biliti dalla Commissione a norma di tale re-
golamento per gestire attivamente e preve-
nire potenziali conflitti di interesse [...]

d) mantiene e aggiorna regolarmente una
pagina web per i gruppi di esperti e mette
a disposizione del pubblico sulla pagina
web tutte le informazioni necessarie non
ancora accessibili al pubblico in Eudamed
su tale pagina web per garantire la traspa-
renza delle attivita dei gruppi di esperti,
comprese le giustificazioni degli organi-
smi notificati nel caso in cui tali organismi
non abbiano seguito i pareri dei gruppi di
esperti forniti a norma [...] del regola-
mento (UE) 2017/745;

e) pubblica i pareri scientifici, le opinioni
e le consulenze dei gruppi di esperti, ga-
rantendo nel contempo la riservatezza
[...I;

f) si assicura che gli esperti percepiscano
la remunerazione e i rimborsi spese [...];
g) monitora la conformita al regolamento
interno comune dei gruppi di esperti e alle
linee guida e alle metodologie disponibili
pertinenti per il funzionamento dei gruppi
di esperti;

h) presenta alla Commissione e
all’MDCG relazioni annuali sulle attivita
dei gruppi di esperti, comprese le infor-
mazioni sul numero di pareri espressi e di
opinioni e di consulenze fornite dai gruppi
di esperti.

CAPO V - Disposizioni finali

Art. 31 - Collaborazione tra ’'MSSG,

I’MDSSG, I’ETF e i gruppi di esperti
1. L’Agenzia provvede affinché ’'MSSG
e ’'MDSSG collaborino in relazione alle
misure volte a far fronte a emergenze di
sanita pubblica e a eventi gravi.
2. I membri dell’MSSG e del’MDSSG e
i membri dei gruppi di lavoro di cui rispet-
tivamente all’articolo 3, paragrafo 6, e
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all’articolo 25, paragrafo 2, lettera a), pos-
sono partecipare alle riunioni di altri
gruppi direttivi e dei gruppi di lavoro e, se
del caso, collaborare alle attivita di moni-
toraggio, di comunicazione e di formula-
zione di pareri.

3. D’intesa con i rispettivi presidenti o co-
presidenti, possono tenersi riunioni con-
giunte del’MSSG e dell’MDSSG.

4. L’Agenzia assicura, se del caso, che
I’ETF e i gruppi di esperti collaborino in
relazione alla preparazione e alla gestione
delle emergenze di sanita pubblica.

Art. 32 - Trasparenza e conflitti di inte-
resse

1. L’MSSG e 'MDSSG svolgono le loro
attivita in modo indipendente, imparziale
e trasparente.

2. I membri dell’MSSG e del’MDSSG e,
se del caso, gli osservatori, non hanno in-
teressi finanziari o di altro tipo nel settore
dei medicinali o dei dispositivi medici tali
da compromettere la loro indipendenza o
imparzialita.

...OMISSIS ...

Art. 33 - Protezione contro gli attacchi
informatici

L’Agenzia ¢ dotata di un elevato livello
di controlli e processi di sicurezza con-
tro gli attacchi informatici, lo spionag-
gio informatico e altre violazioni dei
dati per garantire la protezione dei dati
sanitari e il normale funzionamento
dell’Agenzia stessa in ogni momento, in
particolare, in caso di emergenze di sa-
nita pubblica e di eventi gravi a livello
di Unione. [...]

...OMISSIS ...

Decisione della Commissione, del 16 set-
tembre 2021, che istituisce I’ Autorita per la
preparazione e la risposta alle emergenze
sanitarie (2021/C 393 1/02)
La Commissione europea,
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visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea,

considerando quanto segue:

(1) La pandemia di COVID-19 ha dimo-
strato la necessita di un’azione coordinata
a livello dell’Unione per rispondere alle
emergenze sanitarie, compreso il monito-
raggio del rapido sviluppo, della produ-
zione, dell’acquisizione e della distribu-
zione equa di contromisure mediche, non-
ché delle esigenze in materia.

...OMISSIS ...

(6) Finora il compito di garantire la forni-
tura e 1’accesso nel settore delle contromi-
sure mediche, quali i vaccini, i medicinali,
le attrezzature mediche e gli strumenti
diagnostici, ¢ stato tuttavia frammentato
tra diversi quadri strategici e programmi
di finanziamento dell’Unione. La neces-
sita di aumentare 1’efficacia della prepara-
zione e della risposta alle emergenze sani-
tarie richiede 1’istituzione di un’apposita
struttura centrale, ’HERA, come servizio
della Commissione che agisca in sinergia
con le strutture e 1 meccanismi
dell’Unione esistenti, compreso il sistema
dell’Unione di preparazione alle crisi e
della loro gestione, e che sia ad essi com-
plementare.

...OMIssis...
decide:

Art. | - Autorita per la preparazione e la
risposta alle emergenze sanitarie

E istituita I’ Autorita per la preparazione e
la risposta alle emergenze sanitarie
(HERA) come servizio della Commis-
sione.

Art. 2 - Missione e compiti

1. L’HERA si adopera per migliorare la
preparazione e la risposta alle gravi mi-
nacce a carattere transfrontaliero nell’am-
bito delle contromisure mediche, in parti-
colare:

a) rafforzando il coordinamento in
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materia di sicurezza sanitaria all’interno
dell’Unione durante la preparazione e la
risposta alle crisi e riunendo gli Stati
membri, I’industria e i pertinenti portatori
di interessi in uno sforzo comune;

b) affrontando le vulnerabilita e le dipen-
denze strategiche all’interno dell’Unione per
quanto riguarda lo sviluppo, la produzione,
I’acquisizione, la costituzione di scorte e la
distribuzione di contromisure mediche;

¢) contribuendo a rafforzare I’architettura
globale di preparazione e risposta alle
emergenze sanitarie.

2. L’HERA ¢ incaricata dei seguenti com-
piti:

a) valutare le minacce per la salute e rac-
cogliere informazioni pertinenti per le
contromisure mediche;

b) promuovere la ricerca e lo sviluppo
avanzati delle contromisure mediche e
delle relative tecnologie;

c) affrontare le sfide del mercato e pro-
muovere ’autonoma strategica aperta
dell’Unione nella produzione delle con-
tromisure mediche;

d) acquisire e distribuire rapidamente le
contromisure mediche;

e) aumentare la capacita di costituzione di
scorte di contromisure mediche;

f) rafforzare le conoscenze e le compe-
tenze in materia di preparazione e risposta
relative alle contromisure mediche.

Tali compiti sono svolti in stretta coope-
razione con gli Stati membri.

Art. 3 - Organizzazione
L°’HERA ¢ composta:
a) dal capo del’HERA;
b) dal comitato di coordinamento;
c) dal consiglio HERA;
d) dal forum consultivo HERA.

Art. 4 - Capo del’HERA

L’HERA ¢ posta sotto 1’autorita del suo
capo, che ha I’inquadramento di direttore
generale.
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Il capo dell’HERA ¢ nominato dalla Com-
missione.

Il capo dell’HERA ¢ assistito da un vice-
capo, che ha I’inquadramento di direttore
ed ¢ nominato dalla Commissione.

Il capo dell’HERA adotta tutte le misure
necessarie per il funzionamento efficiente
dell’HERA, in stretto coordinamento con
la direzione generale della Salute e della
sicurezza alimentare.

Il capo dell’HERA:

a) elabora un piano strategico pluriennale
per 'HERA e un progetto di programma
di lavoro annuale per i vari settori di atti-
vita dell’HERA, tenendo conto del calen-
dario del ciclo di programmazione dei
programmi dell’Unione che forniscono
contributi;

b) negozia e conclude con terzi contratti
di appalto e altri contratti relativi alle con-
tromisure mediche;

¢) ¢ responsabile dell’esecuzione delle at-
tivita dell’HERA e dell’amministrazione
finanziaria. Le attivita dell’HERA rispet-
tano la governance dei programmi
dell’Unione che forniscono contributi, in
particolare EU4Health, Orizzonte Europa
e il meccanismo di protezione civile
dell’Unione;

d) determina 1’organizzazione interna
dell’HERA, nei limiti del bilancio asse-
gnatole dall’autorita di bilancio;

e) riferisce al membro della Commissione
responsabile per la Salute. [...]

Art. 5 - Comitato di coordinamento

Un comitato di coordinamento fornisce
I’orientamento politico in merito alla pia-
nificazione e all’attuazione dei compiti
del’HERA, fatte salve le prerogative del
collegio dei commissari.

1. Il comitato di coordinamento ¢ composto:
a) dal vicepresidente della Commissione
responsabile per la Salute;

b) dal membro della Commissione re-
sponsabile per la Salute; e
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¢) dai membri della Commissione respon-
sabili per il Mercato interno, per I’Innova-
zione e la ricerca e per la Gestione delle
crisi.

2. 11 comitato di coordinamento ¢ copresie-
duto dal vicepresidente e dal membro della
Commissione responsabili per la Salute.

3. 1l capo dell’HERA e il direttore gene-
rale responsabile per la Salute e la sicu-
rezza alimentare partecipano d’ufficio
alle riunioni.

4. 1l comitato di coordinamento si riunisce
periodicamente, almeno quattro volte
all’anno.

Art. 6 - Consiglio HERA

1. 11 consiglio HERA ¢ composto da un
rappresentante di alto livello di ogni Stato
membro, che ¢ nominato dalla Commis-
sione sulla base delle nomine da parte
delle autorita nazionali competenti. Tutti i
membri del consiglio HERA sono nomi-
nati per un periodo di due anni, rinnova-
bile una volta.

2. 1l consiglio HERA ¢ presieduto dal
capo dell’HERA.

3. Alle riunioni del consiglio HERA pos-
sono partecipare in qualita di osservatori
un rappresentante del Centro europeo per
la prevenzione e il controllo delle malattie
e un rappresentante dell’ Agenzia europea
per i medicinali.

Alle riunioni del consiglio HERA pos-
sono partecipare in qualita di osservatori,
su invito della Commissione, rappresen-
tanti del Centro di coordinamento della ri-
sposta alle emergenze, di altre agenzie
esecutive e decentrate dell’Unione perti-
nenti e di altri organismi pertinenti in ma-
teria di emergenze di sanita pubblica.
All’occorrenza la Commissione puo invi-
tare a partecipare ai lavori del consiglio
HERA esperti aventi competenze specifiche
su un argomento all’ordine del giorno.

Alle riunioni del consiglio HERA puo
partecipare in qualita di osservatore un
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rappresentante del Parlamento europeo.
4. 11 consiglio HERA assiste la Commis-
sione e le fornisce consulenza nella for-
mulazione delle decisioni strategiche rela-
tive al’HERA e tiene conto della neces-
sita di sviluppare una stretta cooperazione
tra ’HERA e gli Stati membri, garantendo
che le risorse e le capacita di questi ultimi
siano mobilitate il piu possibile verso il
conseguimento degli obiettivi comuni
del’HERA, in particolare nei seguenti
ambiti:

a) le funzioni dell’HERA nel quadro della
gestione della preparazione e della rispo-
sta alle crisi, della ricerca ¢ dell’innova-
zione e della strategia industriale
dell’Unione nel settore delle contromisure
mediche;

b) la gestione tecnico-scientifica
dell’HERA,;

c¢) D’esecuzione dei compiti affidati
al’HERA.

5. 1l consiglio HERA formula pareri ri-
guardanti in particolare:

a) le proposte di attivita che devono essere
eseguite dall’HERA e le proposte di nuovi
compiti da affidare al’HERA, tra cui:

i) la valutazione delle minacce, la model-
lizzazione e le previsioni in materia di
contromisure mediche;

i1) il monitoraggio dell’offerta e della do-
manda di contromisure mediche;

iii) ’acquisizione e I’attuazione di contro-
misure mediche;

iv) la promozione della ricerca e dello svi-
luppo di contromisure mediche e di stru-
menti e piattaforme per la condivisione
rapida dei dati;

v) il sostegno allo sviluppo delle capacita
degli Stati membri in materia di prepara-
zione e risposta relative alle contromisure
mediche;

b) la coerenza delle attivita con i pro-
grammi dell’Unione pertinenti;

¢) la pianificazione strategica pluriennale
riguardante tutte le attivita dell’HERA e,
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entro il 31 dicembre di ogni anno, il corri-
spondente piano di lavoro annuale che
deve essere adottato dalla Commissione;
d) I’elaborazione di proposte per il bilan-
cio annuale dell’HERA e il monitoraggio
della sua esecuzione.

6. Il consiglio HERA discute la relazione
annuale di attivita elaborata dal capo
del’HERA.

7. 11 consiglio HERA si riunisce almeno
quattro volte all’anno.

8. La Commissione provvede al segreta-
riato del consiglio HERA.

9. La Commissione pud istituire gruppi di
lavoro per sostenere il consiglio HERA
nelle sue attivita al fine di esaminare que-
stioni specifiche sulla base dei compiti di
cui ai paragrafi4 e 5.

Art. 7 - Forum consultivo HERA

1. I forum consultivo HERA («forumy)
funge da meccanismo per lo scambio di
informazioni in materia di preparazione e
risposta nel settore delle contromisure
mediche e per la messa in comune delle
conoscenze. Esso garantisce una stretta
cooperazione tra ’'HERA e gli organismi
competenti degli Stati membri, in partico-
lare per quanto riguarda la pianificazione
e I’esecuzione delle attivita dell’HERA in
ambito scientifico, sanitario ¢ industriale.
2. 1l forum ¢ composto da membri di or-
ganismi competenti a livello tecnico desi-
gnati da ciascuno Stato membro. I membri
del forum non sono membri del consiglio
HERA.

3. Il forum assiste il consiglio HERA nel
fornire consulenza scientifica e tecnica.
4. 11 consiglio HERA puo istituire sotto-
gruppi del forum al fine di esaminare que-
stioni specifiche nei settori della scienza,
della ricerca o dell’industria. E istituito in
particolare un sottogruppo denominato
«forum congiunto per la cooperazione in-
dustriale» composto dai rappresentanti
dell’industria e degli Stati membri.
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I sottogruppi riferiscono al forum. Essi
vengono sciolti una volta espletato il loro
mandato.

5. 11 forum e i suoi sottogruppi sono pre-
sieduti da un rappresentante della Com-
missione. Il forum si riunisce periodica-
mente su invito del capo del’HERA, al-
meno quattro volte all’anno.

6. Ai lavori del forum consultivo possono
partecipare rappresentanti dei servizi
della Commissione.

7. La Commissione provvede al segreta-
riato del forum.

8. Il capo dell’HERA puo invitare esperti
o rappresentanti di organismi professio-
nali o scientifici od organizzazioni non
governative con esperienza riconosciuta
in materie attinenti ai lavori del’HERA a
collaborare a compiti specifici e a parteci-
pare alle attivita pertinenti del forum.
...OMISSIS ...

Decisione di esecuzione 2018/1993 del
Consiglio, dell’11 dicembre 2018, relativa
ai dispositivi integrati dell’UE per la rispo-
sta politica alle crisi

11 Consiglio dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea,

vista la decisione 2014/415/UE del Con-
siglio, del 24 giugno 2014, relativa alle
modalita di attuazione da parte
dell’Unione della clausola di solidarieta,
in particolare 1’articolo 9, paragrafo 3,
considerando quanto segue:

(1) La presente decisione riguarda 1’adegua-
mento dei dispositivi integrati dell’UE per la
risposta politica alle crisi («IPCR») appro-
vati dal Consiglio il 25 giugno 2013 e citati
all’articolo 1, paragrafo 2, della decisione
2014/415/UE. Gli IPCR dovrebbero con-
sentire un coordinamento ¢ una risposta
tempestivi a livello politico dell’Unione alle
crisi aventi un ampio impatto o rilevanza
politica, sia che si verifichino all’interno che
all’esterno dell’Unione.
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...OMISSIS ...
Ha adottato la presente decisione:

Art. 1 - Oggetto e ambito di applicazione

1. La presente decisione stabilisce i dispo-
sitivi integrati dell’UE per la risposta po-
litica alle crisi («IPCR»). Gli IPCR con-
sentono un coordinamento e una risposta
tempestivi a livello politico dell’Unione
alle crisi aventi un ampio impatto o rile-
vanza politica, sia che si verifichino
all’interno che all’esterno dell’Unione.

2. Gli IPCR forniscono al Consiglio gli
strumenti e la flessibilita necessari per de-
cidere in merito alla gestione della rispo-
sta dell’Unione, anche mediante consulta-
zioni rapide e possibili proposte di azioni.
11 controllo politico e la direzione strate-
gica di tutte le fasi del processo IPCR
sono poste sotto la guida della presidenza
del Consiglio, tenendo pienamente conto
delle competenze della Commissione e
dell’AR.

3. Gli IPCR constano di un unico insieme
di dispositivi volti a dare a livello
dell’Unione una risposta coerente, effi-
ciente e tempestiva alle crisi. Il Consiglio
ricorre agli IPCR per svolgere il coordina-
mento a livello politico della risposta
all’invocazione della clausola di solida-
rictd come stabilito all’articolo 1, para-
grafo 2, della decisione 2014/415/UE del
Consiglio a norma dell’articolo 222, para-
grafo 3, TFUE.

4. Tali dispositivi non sostituiscono né du-
plicano  meccanismi o  dispositivi
dell’Unione esistenti.

Art. 2 - Architettura degli [IPCR

1. Per gli IPCR esistono due modalita di
attivazione, tra cui la presidenza sceglie in
funzione della gravita della crisi e delle
esigenze della risposta:

a) la modalita scambio di informazioni,
volta a delineare un quadro chiaro della si-
tuazione e a preparare il terreno per
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un’eventuale piena attivazione;

b) la modalita piena attivazione, che im-
plica la preparazione di misure di risposta.
2. Gli IPCR constano di elementi di soste-
gno che sono essenziali per garantire un
processo decisionale informato in sede di
Consiglio e un coordinamento politico ef-
ficace a livello di Unione. Gli elementi di
sostegno sono i seguenti:

a) tavole rotonde informali convocate
dalla presidenza con I’assistenza e la con-
sulenza del segretariato generale del Con-
siglio («SGC») [...]

b) una capacita di sostegno alla cono-
scenza e all’analisi integrate della situa-
zione («ISAAy), sviluppata dai servizi
della Commissione e dal SEAE nell’am-
bito delle rispettive competenze e respon-
sabilita, di cui all’articolo §;

¢) una piattaforma web dedicata e protetta
di proprieta del Consiglio per agevolare lo
scambio tempestivo di informazioni, di
cui all’articolo 9;

d) un punto di contatto centrale attivo 24/7
a livello dell’Unione con le autorita com-
petenti degli Stati membri e altre parti in-
teressate, fornito dal Centro di coordina-
mento della risposta alle emergenze della
Commissione europea [...].

3. Al fine di potenziare il processo decisio-
nale a livello politico dell’Unione, gli ele-
menti di sostegno di cui al paragrafo 2, lettere
a), b) e ¢), hanno le seguenti caratteristiche:
a) sono adeguati alle esigenze del livello del
processo decisionale politico, sotto la guida
della presidenza in seguito all’attivazione
degli IPCR e in consultazione con i servizi
della Commissione ¢ il SEAE;

b) contemplano tutti i settori fondamentali
colpiti dalla crisi;

¢) sono integrati, raggruppano infatti le
differenti dimensioni di una crisi in modo
coerente;

d) dispongono di un livello adeguato di
dettaglio necessario; e

e) sono disponibili in modo tempestivo, il
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che lascia tempo sufficiente prima dei di-
battiti formali.

Art. 3 - Definizioni

Al fini della presente decisione si intende
per:

a) «crisi»: una situazione con una tale am-
piezza di impatto o rilevanza politica da
richiedere un coordinamento e una rispo-
sta strategici tempestivi a livello politico
dell’Unione;

b) risposta»: qualsiasi azione intrapresa in
caso di crisi per affrontarne gli effetti ne-
gativi.

Art. 4 - Attivazione

1. In caso di crisi, la decisione di attivare
gli IPCR ¢ adottata dalla presidenza.
Qualsiasi Stato membro puo invitare la
presidenza a procedere in questo senso.
2. Se ¢ stata invocata la clausola di solida-
rietd, la presidenza attiva immediata-
mente gli [PCR in modalita piena attiva-
zione, conformemente all’articolo 5, para-
grafo 1, della decisione 2014/415/UE, se
non sono gia in uso.

3. Se la clausola di solidarieta non ¢ stata
invocata, prima di decidere se procedere
con [’attivazione, la presidenza consulta
gli Stati membri interessati, se del caso,
nonché la Commissione e I’AR.

4. La presidenza riceve consulenza e assi-
stenza dal segretariato generale del Con-
siglio. La presidenza puo anche consul-
tare 1 servizi della Commissione e il
SEAE, nell’ambito delle rispettive com-
petenze e responsabilita, nonché le perti-
nenti agenzie dell’Unione, gli Stati mem-
bri e le pertinenti parti interessate o orga-
nizzazioni.

5. La decisione di attivare gli IPCR in mo-
dalita scambio di informazioni puo essere
adottata anche su accordo dell’SGC, dei
servizi della Commissione e del SEAE in
consultazione con la presidenza.

6. In base all’evoluzione della crisi e alle
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esigenze politiche, la presidenza puo deci-
dere in qualsiasi momento di aumentare o
ridurre I’intensita dell’operazione, passando
da una modalita di attivazione all’altra. Fin-
ché I’invocazione della clausola di solida-
rieta resta attiva gli IPCR sono mantenuti in
modalita piena attivazione.

7. La presidenza notifica al segretario ge-
nerale del Consiglio la decisione di atti-
vare gli IPCR. L’SGC ne informa senza
indugio la Commissione e I’AR, nonché¢ il
gabinetto del presidente del Consiglio eu-
ropeo.

Art. 5 - Disattivazione

La decisione di disattivare gli IPCR sara
adottata dalla presidenza, dopo aver consul-
tato gli Stati membri interessati, se del caso,
e la Commissione ¢ I’AR. Gli IPCR non
sono disattivati fintanto che 1’invocazione
della clausola di solidarieta rimane attiva.

Art. 6 - A livello del Coreper

1. Al fine di vigilare sulla coerenza delle po-
litiche e delle azioni dell’Unione, la super-
visione dell’attuazione dei dispositivi [IPCR
¢ effettuata in modo prestabilito a livello del
Coreper. La presidenza informa senza indu-
gio il Coreper sui principali aspetti della
crisi e sulla procedura prevista.

2. La presidenza decide, alla luce delle ca-
ratteristiche della crisi e delle connesse
esigenze politiche della risposta, di inve-
stire delle questioni da discutere i perti-
nenti organi preparatori del Consiglio, in
conformita del suo regolamento interno.
A seconda dei casi, la presidenza seme-
strale si coordina con i rappresentanti
dell’ AR che presiedono i pertinenti organi
preparatori del Consiglio nonché, se del
caso, con il presidente del comitato mili-
tare, incaricati di convocare le riunioni di
tali organi.

Art. 7 - Tavole rotonde
1. Le tavole rotonde sono intese a
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identificare ed esaminare la situazione di
crisi affinché il processo decisionale poli-
tico sia adeguatamente informato.

2. Le tavole rotonde sono convocate su
iniziativa della presidenza, con [’assi-
stenza e la consulenza dell’SGC.

3. La presidenza decide sulla composi-
zione delle tavole rotonde. I servizi della
Commissione e il SEAE sono invitati a
partecipare e a fornire un contributo sui ri-
spettivi settori di competenza. L’invito a
partecipare ¢ esteso anche al gabinetto del
presidente del Consiglio europeo. Sono
invitati a partecipare, se del caso, gli Stati
membri e ulteriori pertinenti parti interes-
sate ed esperti in determinate materie,
compresi rappresentanti di paesi terzi e di
organizzazioni internazionali, ¢ il coordi-
natore antiterrorismo dell’Unione.

4. Nella modalita «scambio di informa-
zioniy, nel caso in cui la presidenza con-
vochi una tavola rotonda, questa serve
principalmente per monitorare la situa-
zione, determinare gli obblighi di infor-
mazione e valutare se ¢ necessaria una
piena attivazione. In caso di piena attiva-
zione, sotto la guida della presidenza i
partecipanti alla tavola rotonda, se del
caso, preparano, elaborano e aggiornano
progetti di proposte di azione da presen-
tare, ove necessario, al Consiglio per di-
scussione e decisione.

Art. 8 - Conoscenza e analisi integrate
della situazione

1. Una capacita di sostegno alla ISAA
contribuisce, elaborando relazioni, a in-
formare la discussione in seno alle tavole
rotonde, nelle sessioni del Consiglio e
nelle riunioni dei relativi organi prepara-
tori e del Consiglio europeo.

2. Le relazioni ISAA sono adeguate alle
esigenze del livello politico dell’Unione
definito dalla presidenza del Consiglio. A
tal fine, previa consultazione dei servizi
della Commissione e del SEAE, Ia
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presidenza emana orientamenti politici e
strategici, che aggiorna secondo neces-
sita.

3. La capacita di sostegno dell’ISAA con-
sente di:

a) raccogliere e condividere le informa-
zioni sulla situazione attuale, 1’analisi ef-
fettuata dall’Unione e dagli Stati membri,
le decisioni e le misure adottate o che de-
vono adottare le pertinenti parti interes-
sate, la necessita di un coordinamento po-
litico a livello dell’Unione manifestata da
dette parti;

b) elaborare le informazioni di cui alla let-
tera a) e fornire una sintesi integrata della
situazione; €

¢) fornire un’analisi integrata, compren-
dente la possibile evoluzione e le even-
tuali conseguenze della situazione.

A tal fine, gli Stati membri e le agenzie e
gli organismi pertinenti dell’Unione si
adoperano per sostenere tale lavoro e for-
nire tempestivamente informazioni perti-
nenti.

4. L’ISAA costituisce uno strumento di
condivisione delle informazioni che forni-
sce un contributo agli Stati membri e che
assiste la Commissione e I’AR nelle loro
attivita.

5. L’ISAA ¢ sviluppata dai servizi della
Commissione e dal SEAE nell’ambito
delle rispettive competenze e responsabi-
lita e nell’ambito dei loro mezzi e delle
loro capacita esistenti]...]

6. All’attivazione degli IPCR e fino alla
loro disattivazione, tale sostegno ¢ dispo-
nibile su base permanente. [...]
...OMISSIS ...

Art. 9 - Piattaforma web

1. Una piattaforma web dedicata - svilup-
pata e gestita dall’SGC - rappresenta uno
strumento fondamentale per gli IPCR in
quanto hub elettronico fra tutte le perti-
nenti parti interessate.

2. L’accesso a questa piattaforma ¢
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limitato a persone designate dalle perti-
nenti parti interessate, vale a dire il segre-
tariato generale del Consiglio (per il Con-
siglio e il Consiglio europeo), gli Stati
membri, la Commissione, il SEAE (per
I’AR) e le pertinenti agenzie dell’Unione.
...OMISSIS ...

5. La piattaforma web ¢ disponibile anche
senza attivazione degli IPCR, soprattutto
per informazioni importanti di carattere
generale, esercitazioni, insegnamenti ap-
presi e attivita di formazione, nonché per
i punti di contatto IPCR. Per ogni attiva-
zione degli IPCR ¢ generata una pagina di
crisi.

...OMISSIS ...

Art. 10 - Punto di contatto centrale 24/7

All’attivazione degli IPCR ¢ operativo il
punto di contatto centrale 24/7, fatte salve
la ripartizione delle competenze all’in-
terno dei servizi della Commissione e del
SEAE e le reti informative esistenti.

Art. 11 - Procedure operative standard

1. La presidenza, con il sostegno
dell’SGC, sviluppa ulteriormente ¢ ag-
giorna secondo quanto necessario le pro-
cedure operative standard IPCR («IPCR
SOP») gia esistenti al fine di identificare
chiaramente le procedure nonché le azioni
che si attendono da ciascun attore nel pro-
cesso IPCR. Gli Stati membri, i servizi
della Commissione e il SEAE sono invi-
tati a contribuire. [...]

...OMISSis...

Art. 12 - Preparazione

1. Per rafforzare ulteriormente la capacita di
una risposta rapida a livello politico
dell’Unione in caso di crisi, si procede all’ela-
borazione di misure di preparazione e di un
quadro per la strategia di comunicazione. Tali
misure tengono conto delle fonti di preoccu-
pazione piu pertinenti per un’eventuale atti-
vazione degli IPCR e poggiano su una
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politica e un programma associato in materia
di preparazione in ambito [PCR intesi a mi-
gliorare tutte le componenti della capacita
IPCR.

2. La politica in materia di preparazione ¢
sottoposta all’approvazione del Consi-
glio, mentre il programma in materia di
preparazione ¢ presentato al Coreper.

3. Per rafforzare la conoscenza e la capa-
cita di tutte le parti interessate, sono orga-
nizzate formazioni mirate sulle procedure
e gli strumenti utilizzati in una crisi che
richieda il coordinamento a livello poli-
tico dell’Unione.

4. La politica in materia di preparazione
in ambito IPCR prevede esercitazioni in-
tersettoriali e definisce procedure e moda-
lita per pianificare esercitazioni in ambito
IPCR.[...]

...OMISSIS ...

Art. 13 - Consiglio europeo

In funzione della crisi, potrebbero essere
necessarie consultazioni o decisioni tem-
pestive a livello di Consiglio europeo. A
tal fine, anche il gabinetto del presidente
del Consiglio europeo ¢ invitato a parteci-
pare pienamente agli [IPCR dal momento
della loro attivazione e per le attivita in
materia di preparazione.

Art. 14 - Informazione e comunicazione

1. La presidenza informa senza indugio il
Parlamento europeo dell’attivazione degli
IPCR.

2. Una strategia di comunicazione coe-
rente, anche mediante messaggi comuni, ¢
parte delle misure di risposta previste in
caso di attivazione degli IPCR.
...OMISSIS ...

Decisione 1313/2013 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013,
su un meccanismo unionale di protezione
civile come modificata dal regolamento
2021/836 del 20 maggio 2021
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Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare 1’arti-
colo 196,

...OMISSIS ...

considerando quanto segue:

...OMISSIS ...

(3) L’esperienza senza precedenti della
pandemia di COVID-19 ha dimostrato
che I’Unione e gli Stati membri devono
essere meglio preparati a rispondere ad
emergenze su vasta scala che interessano
contemporaneamente diversi Stati mem-
bri e che il quadro giuridico esistente in
materia di salute e protezione civile do-
vrebbe essere rafforzato. La pandemia di
COVID-19 ha inoltre evidenziato come le
conseguenze delle catastrofi per la salute
umana, I’ambiente, la societa e 1’econo-
mia possano assumere proporzioni cata-
strofiche. Durante la pandemia di CO-
VID-19 I’Unione ¢ stata in grado, sulla
base delle disposizioni vigenti della deci-
sione n. 1313/2013/UE, di adottare rapi-
damente disposizioni di attuazione volte
ad allargare le risorse di rescEU per inclu-
dere scorte di contromisure mediche com-
prendenti vaccini e farmaci ed attrezza-
ture mediche per la terapia intensiva, di-
spositivi di protezione individuale e mate-
riale di laboratorio, ai fini della prepara-
zione e della risposta a una grave minac-
cia per la salute a carattere transfronta-
liero. Al fine di aumentare I’efficacia
delle azioni di preparazione e risposta,
nuove disposizioni che rafforzino 1’at-
tuale quadro giuridico, tra 1’altro consen-
tendo alla Commissione di ottenere diret-
tamente, a determinate condizioni, le ne-
cessarie risorse di rescEU, potrebbero ri-
durre ulteriormente i tempi di mobilita-
zione in futuro. E altresi importante che le
operazioni di rescEU siano ben coordinate
con le autorita nazionali di protezione ci-
vile.

III. MALATTIE TRASMISSIBILI ED EMERGENZE SANITARIE

...OMISSIS ...
hanno adottato la presente decisione:

Capo [ - Obiettivi generali e specifici,
oggetto, ambito d’applicazione
e definizioni
Art. 1 - Obiettivo generale e oggetto

1. Il meccanismo unionale di protezione
civile (il “meccanismo unionale”) ¢ desti-
nato a rafforzare la cooperazione tra
I’Unione e gli Stati membri e a facilitare
il coordinamento nel settore della prote-
zione civile al fine di migliorare 1’effica-
cia dei sistemi di prevenzione, prepara-
zione e risposta alle catastrofi naturali e
provocate dall’uomo.

2. Il meccanismo unionale mira a garan-
tire in primo luogo la protezione delle per-
sone, ma anche dell’ambiente e dei beni,
compreso il patrimonio culturale, da ogni
tipo di catastrofi naturali e provocate
dall’uomo, tra cui le conseguenze di atti
di terrorismo, le catastrofi tecnologiche,
radiologiche o ambientali, I’inquinamento
marino, il dissesto idrogeologico ¢ le
emergenze sanitarie gravi, che si verifi-
cano all’interno e al di fuori dell’Unione.
Nel caso delle conseguenze di atti di ter-
rorismo o di catastrofi radiologiche, il
meccanismo unionale pud coprire sol-
tanto le azioni di preparazione e di rispo-
sta.

3. Il meccanismo unionale promuove la
solidarieta tra gli Stati membri attraverso
la cooperazione e il coordinamento delle
attivita, fatta salva la responsabilita pri-
maria degli Stati membri di proteggere
dalle catastrofi le persone, ’ambiente e i
beni, compreso il patrimonio culturale,
sul loro territorio e di dotare i rispettivi si-
stemi di gestione delle catastrofi di mezzi
sufficienti per prevenire e affrontare in
modo adeguato e coerente catastrofi di na-
tura e dimensioni ragionevolmente preve-
dibili e per le quali possono essere prepa-
rati.
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4. La presente decisione stabilisce le
norme generali per il meccanismo unio-
nale e le norme per la concessione dell’as-
sistenza finanziaria nell’ambito del mec-
canismo unionale. ...omissis...

Art. 2 - Ambito d’applicazione

1. La presente decisione si applica alla
cooperazione nel settore della protezione
civile. Tale cooperazione comprende:

a) le azioni di prevenzione e preparazione
all’interno dell’Unione e [...] anche al di
fuori dell’Unione; e

b) le azioni di assistenza in risposta alle
conseguenze negative immediate di una
catastrofe, all’interno e al di fuori
dell’Unione, comprese nei paesi di cui
all’articolo 28, paragrafo 1, a seguito di
una richiesta di assistenza presentata me-
diante il meccanismo.

...OMISSIS ...

Art. 3 - Obiettivi specifici

1. Il meccanismo unionale sostiene, inte-
gra e facilita il coordinamento dell’azione
degli Stati membri per perseguire i se-
guenti obiettivi specifici comuni:

a) conseguire un livello elevato di prote-
zione contro le catastrofi prevenendone o
riducendone gli effetti potenziali, pro-
muovendo una cultura di prevenzione e
migliorando la cooperazione tra la prote-
zione civile e gli altri servizi competenti;
b) migliorare la preparazione a livello di
Stato membro e dell’Unione in risposta
alle catastrofi;

¢) facilitare una risposta rapida ed efficace
in caso di catastrofi in atto o imminenti,
anche adottando misure tese a mitigarne
gli effetti immediati e incoraggiando gli
Stati membri ad impegnarsi per rimuovere
gli ostacoli burocratici;

d) rafforzare la consapevolezza e la pre-
parazione dei cittadini nei confronti delle
catastrofi;

e) incrementare la disponibilita e
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I’utilizzo di conoscenze scientifiche rela-
tive alle catastrofi; e

f) intensificare le attivita di cooperazione
e coordinamento a livello transfrontaliero
e tra Stati membri esposti allo stesso tipo
di catastrofi.

2. Gli indicatori sono utilizzati, secondo le
necessita, per monitorare, valutare e rive-
dere I’applicazione della presente deci-
sione. Tali indicatori sono i seguenti:

a) progressi nell’attuazione del quadro di pre-
venzione delle catastrofi misurati in funzione
del numero di Stati membri che hanno reso di-
sponibili alla Commissione le informazioni di
cui all’articolo 6, paragrafo 1, lettera d);

b) progressi nel rafforzamento del livello
di preparazione alle catastrofi misurati in
funzione della quantita dei mezzi di rispo-
sta compresi nel pool europeo di prote-
zione civile in relazione agli obiettivi di
capacita di cui all’articolo 11, al numero
di moduli registrati nel sistema comune di
comunicazione ¢ informazione in caso di
emergenza (Common Emergency Com-
munication and Information System —
CECIS) e al numero di risorse di rescEU
stabilite per fornire assistenza in situa-
zioni particolarmente pressanti;

¢) progressi nel miglioramento della ri-
sposta alle catastrofi misurati in funzione
della velocita degli interventi nell’ambito
del meccanismo unionale e della misura
in cui l’assistenza contribuisce al soddi-
sfacimento delle esigenze sul campo; e

d) progressi nel rafforzamento della con-
sapevolezza e della preparazione dei cit-
tadini nei confronti delle catastrofi: misu-
rati in funzione del livello di consapevo-
lezza dei cittadini dell’Unione rispetto ai
rischi nelle rispettive regioni.

Art. 4 - Definizioni

Al fini della presente decisione, si intende
per:

1. “catastrofe”: qualsiasi situazione che
abbia o possa avere conseguenze gravi
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sulle persone, I’ambiente o i beni, com-
preso il patrimonio culturale;

2. “risposta”: qualsiasi azione intrapresa
previa richiesta di assistenza nell’ambito
del meccanismo unionale nel caso di un
imminente catastrofe, oppure durante o
dopo la stessa per affrontarne gli effetti
negativi immediati;

3. “preparazione”: stato di prontezza e ca-
pacita di mezzi umani e materiali, strut-
ture, comunita e organizzazioni ottenuto
da un’attivita condotta in anticipo, in virtt
del quale ¢ possibile garantire una risposta
rapida ed efficace a una catastrofe;

4. “prevenzione”: qualsiasi azione intesa
aridurre i rischi o a mitigare gli effetti ne-
gativi di una catastrofe per le persone,
I’ambiente e i beni, compreso il patrimo-
nio culturale;

4 bis. “obiettivi dell’Unione in materia di
resilienza alle catastrofi”: obiettivi non
vincolanti stabiliti nel settore della prote-
zione civile per sostenere azioni di pre-
venzione e preparazione al fine di miglio-
rare la capacita dell’Unione e dei suoi
Stati membri di resistere agli effetti di una
catastrofe che provoca o ¢ in grado di pro-
vocare effetti transfrontalieri multinazio-
nali;

5. “allerta rapida”: fornitura tempestiva ed
efficace di informazioni che mettano in
condizione di agire per evitare o ridurre i
rischi e gli effetti negativi di una cata-
strofe e di facilitare la preparazione di una
risposta efficace;

6. “modulo”: un insieme autosufficiente e
autonomo di mezzi degli Stati membri
predefinito in base ai compiti e alle neces-
sita o una squadra mobile operativa degli
Stati membri costituita da un insieme di
mezzi umani ¢ materiali, che si pud de-
scrivere in termini di capacita di inter-
vento o di compiti che ¢ in grado di svol-
gere;

7. “valutazione del rischio”: I’intero pro-
cesso intersettoriale di individuazione,
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analisi e stima dei rischi a livello nazio-
nale o al livello subnazionale appropriato;
8. “capacita di gestione dei rischi”: la ca-
pacita di uno Stato membro o delle sue re-
gioni di ridurre, adeguarsi ai o mitigare i
rischi (impatti e probabilita di un disa-
stro), individuati nelle sue valutazioni dei
rischi fino a livelli accettabili in detto
Stato membro. La capacita di gestione dei
rischi ¢ valutata in termini di capacita tec-
nica, finanziaria e amministrativa di con-
durre adeguatamente:

a) valutazioni dei rischi;

b) pianificazione della gestione del rischio
per la prevenzione e la preparazione; e

¢) misure di prevenzione e preparazione ai
rischi;

9. “supporto della nazione ospitante”:
qualsiasi azione intrapresa nelle fasi di
preparazione e risposta dal paese che ri-
ceve o invia assistenza, o dalla Commis-
sione, per rimuovere gli ostacoli prevedi-
bili all’assistenza internazionale offerta
nell’ambito del meccanismo unionale.
Esso comprende il sostegno prestato dagli
Stati membri per facilitare il transito di
tale assistenza attraverso il loro territorio;
10. “mezzo di risposta”: I’assistenza che
puo essere fornita su richiesta tramite il
meccanismo unionale;

11. “supporto logistico™: attrezzature o
servizi essenziali atti a consentire alle
squadre di esperti di cui all’articolo 17,
paragrafo 1, di svolgere i loro compiti, in
particolare con riguardo a comunicazione,
alloggio temporaneo, vitto o trasporto
all’interno del paese;

...OMISSIS ...

Capo II - Prevenzione
Art. 5 - Azioni di prevenzione

1. Per conseguire gli obiettivi e condurre
le azioni di prevenzione, la Commissione:
a) agisce per migliorare le conoscenze di
base sui rischi di catastrofe nonché per fa-
cilitare e promuovere la cooperazione e la
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condivisione di conoscenze, risultati di ri-
cerche e innovazioni scientifiche, cosi
come la condivisione delle migliori prassi
e informazioni, anche tra gli Stati membri
che condividono rischi comuni;

b) sostiene e promuove [’attivita di valu-
tazione e mappatura del rischio da parte
degli Stati membri attraverso la condivi-
sione di migliori prassi, e facilita 1’ac-
cesso alle conoscenze e competenze spe-
cifiche su questioni di comune interesse;
c) elabora e aggiorna periodicamente una
panoramica e una mappatura intersetto-
riali dei rischi di catastrofi naturali e pro-
vocate dall’uomo, compresi i rischi di ca-
tastrofi che provocano o sono in grado di
provocare effetti transfrontalieri multina-
zionali, cui I’Unione puod essere esposta,
assumendo un approccio coerente in di-
versi settori d’intervento che possono ri-
guardare o influire sulla prevenzione delle
catastrofi e tenendo debitamente conto
delle probabili ripercussioni dei cambia-
menti climatici;

d) incoraggia uno scambio di buone prassi
sulla preparazione dei sistemi nazionali di
protezione civile a far fronte all’impatto
dei cambiamenti climatici;

e) promuove e sostiene lo sviluppo e ’at-
tuazione dell’attivita di gestione dei rischi
da parte degli Stati membri attraverso la
condivisione di buone prassi e facilita
I’accesso alle conoscenze ¢ competenze
specifiche su questioni di comune inte-
resse;

f) raccoglie e diffonde le informazioni
messe a disposizione dagli Stati membri;
organizza uno scambio di esperienze sulla
valutazione della capacita di gestione dei
rischi; e facilita la condivisione di buone
prassi nella pianificazione della preven-
zione e della preparazione, anche attra-
verso valutazioni inter pares volontarie;
g) riferisce periodicamente, secondo le
scadenze indicate all’articolo 6, paragrafo
1, lettera d), al Parlamento europeo e al
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Consiglio sui progressi compiuti nell’at-
tuazione dell’articolo 6;

h) promuove l'uso di wvari fondi
dell’Unione che possono sostenere la pre-
venzione sostenibile delle catastrofi e in-
coraggia gli Stati membri e le regioni a
sfruttare tali possibilita di finanziamento;
1) mette in luce I’importanza della preven-
zione dei rischi, sostiene gli Stati membri
nella sensibilizzazione dell’ opinione pub-
blica, nonché nelle campagne pubbliche
di informazione ed educazione, e sosticne
gli sforzi profusi dagli Stati membri
nell’informare il pubblico circa i sistemi
di allerta fornendo orientamenti su tali si-
stemi, anche a livello transfrontaliero;

j) promuove misure di prevenzione negli
Stati membri e nei paesi terzi di cui all’ar-
ticolo 28 attraverso la condivisione di
buone prassi, e facilita 1’accesso alle co-
noscenze e competenze specifiche su que-
stioni di interesse comune; €

k) in stretta consultazione con gli Stati
membri, intraprende altre necessarie
azioni di prevenzione complementari e di
supporto al fine di conseguire 1’obiettivo
di cui all’articolo 3, paragrafo 1, lettera a).
2. Su richiesta di uno Stato membro, di un
paese terzo o delle Nazioni Unite o rela-
tive agenzie, la Commissione puo inviare
sul posto una squadra di esperti al fine di
fornire consulenza in merito alle misure di
prevenzione.

Art. 6 - Gestione dei rischi

1. Per favorire un approccio coerente ed
efficace in materia di prevenzione e pre-
parazione alle catastrofi mediante la con-
divisione di informazioni non sensibili,
vale a dire informazioni la cui divulga-
zione non sarebbe contraria agli interessi
essenziali della sicurezza degli Stati mem-
bri, e per favorire lo scambio delle mi-
gliori prassi nell’ambito del meccanismo
unionale, gli Stati membri:

a) elaborano ulteriormente le valutazioni
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del rischio a livello nazionale o al livello
subnazionale appropriato;

b) elaborano ulteriormente la valutazione
della capacita di gestione dei rischi a li-
vello nazionale o al livello subnazionale
appropriato;

¢) elaborano e perfezionano ulteriormente
le rispettive pianificazioni della gestione
dei rischi di catastrofe a livello nazionale
o al livello subnazionale appropriato, an-
che per quanto riguarda la collaborazione
transfrontaliera, tenendo conto degli
obiettivi dell’Unione in materia di resi-
lienza alle catastrofi [...] e dei rischi con-
nessi a catastrofi che provocano o sono in
grado di provocare effetti transfrontalieri
multinazionali,

d) mettono a disposizione della Commis-
sione una sintesi degli elementi rilevanti
delle valutazioni di cui alle lettere a) e b),
concentrandosi sui rischi principali. Per i
rischi principali che hanno conseguenze
transfrontaliere e i rischi connessi a cata-
strofi che provocano o sono in grado di
provocare effetti transfrontalieri multina-
zionali e, ove opportuno, per i rischi poco
probabili dall’impatto elevato, gli Stati
membri illustrano le misure di preven-
zione e preparazione prioritarie. La sintesi
viene fornita alla Commissione entro il 31
dicembre 2020 e successivamente ogni tre
anni, nonché ogni volta che vi siano mo-
difiche di rilievo;

e) partecipano, su base volontaria, a un
esame inter pares della valutazione della
capacita di gestione dei rischi;

f) in linea con gli impegni internazionali,
migliorano la raccolta di dati sulle perdite
dovute a catastrofi a livello nazionale o al
livello subnazionale [...]

2. La Commissione, di concerto con gli
Stati membri, pud inoltre istituire speci-
fici meccanismi di consultazione per mi-
gliorare opportunamente la pianificazione
e il coordinamento della prevenzione e
della preparazione tra gli Stati membri
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esposti a tipologie di catastrofi analoghe
[...]

...OMISSis...

5. La Commissione, in cooperazione con
gli Stati membri, stabilisce e sviluppa gli
obiettivi dell’Unione in materia di resi-
lienza alle catastrofi nel settore della pro-
tezione civile e adotta raccomandazioni
per definirli quale base comune non vin-
colante per sostenere le azioni di preven-
zione e preparazione in caso di catastrofi
che provocano o sono in grado di provo-
care effetti transfrontalieri multinazionali.

[...]

Capo III - Preparazione
Art. 7 - Centro di coordinamento della ri-
sposta alle emergenze

1. E istituito il Centro di coordinamento
della risposta alle emergenze (Emergency
Response  Coordination Centre —
ERCC). L’ERCC garantisce la capacita
operativa 24 ore su 24 e sette giorni su
sette ed ¢ al servizio degli Stati membri e
della Commissione nel perseguimento de-
gli obiettivi del meccanismo unionale.

In particolare I’ERCC coordina, monitora
e coadiuva in tempo reale la risposta alle
emergenze a livello  dell’Unione.
L’ERCC opera a stretto contatto con le
autorita nazionali di protezione civile e i
pertinenti organismi dell’Unione per pro-
muovere un approccio intersettoriale alla
gestione delle catastrofi.

2. L’ERCC dispone di capacita operative,
analitiche, di monitoraggio, di gestione
delle informazioni e di comunicazione per
affrontare un’ampia gamma di emergenze
all’interno e all’esterno dell’Unione.

Art. 8 - Azioni di preparazione generali
della Commissione
1. La Commissione svolge le seguenti
azioni di preparazione:
a) gestisce I’ERCC;
b) gestisce il CECIS per assicurare la



III. MALATTIE TRASMISSIBILI ED EMERGENZE SANITARIE

comunicazione ¢ lo scambio di informa-
zioni tra ’ERCC e i punti di contatto degli
Stati membri,

c) collabora con gli Stati membri:

1) per mettere a punto sistemi transnazio-
nali di rilevamento e di allerta rapida di
interesse per ’Unione al fine di attenuare
gli effetti immediati delle catastrofi;

il) per integrare meglio i sistemi transna-
zionali di rilevamento e di allerta rapida
esistenti sulla base di un approccio multi-
rischio, al fine di ridurre i tempi necessari
per reagire alle catastrofi;

iii) per mantenere e sviluppare ulterior-
mente la conoscenza situazionale e la ca-
pacita di analisi;

iv) per monitorare le catastrofi e, se del
caso, I’'impatto dei cambiamenti climatici
e fornire consulenze sulla base delle rela-
tive conoscenze scientifiche;

v) per tradurre le informazioni scientifi-
che in informazioni operative;

vi) per istituire, mantenere e sviluppare
partenariati scientifici europei nel campo
dei rischi di origine naturale o antropica,
che a loro volta dovrebbero promuovere
la connessione tra i sistemi nazionali di al-
lerta rapida e di allarme e il collegamento
di tali sistemi con I’ERCC e il CECIS;
vii) per coadiuvare, con conoscenze scienti-
fiche, tecnologie innovative e competenze,
gli sforzi degli Stati membri e delle organiz-
zazioni internazionali autorizzate quando gli
Stati membri e tali organizzazioni poten-
ziano ulteriormente i loro sistemi di allerta
rapida, anche attraverso la rete unionale
della conoscenza in materia di protezione ci-
vile di cui all’articolo 13;

d) predispone e gestisce la capacita di mo-
bilitare e inviare squadre di esperti incari-
cate di:

1) valutare le necessita che possono even-
tualmente essere soddisfatte nell’ambito
del meccanismo unionale nello Stato
membro o del paese terzo che chiede assi-
stenza,
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ii) facilitare, ove necessario, il coordina-
mento sul posto dell’assistenza fornita in
risposta alle catastrofi e relazionarsi con
le autorita competenti dello Stato membro
o del paese terzo che chiede assistenza; e
iii) fornire consulenza allo Stato membro
o al paese terzo che richiede assistenza
sulle azioni di prevenzione, preparazione
o risposta;

e) predispone ¢ mantiene la capacita di
fornire supporto logistico alle squadre di
esperti di cui alla lettera d);

f) sviluppa e mantiene una rete di esperti
formati provenienti dagli Stati membri
che, con breve preavviso, possano ren-
dersi disponibili per assistere ’ERCC nel
monitoraggio delle informazioni e nella
facilitazione del coordinamento;

g) facilita il coordinamento del preposi-
zionamento da parte degli Stati membri
dei mezzi di risposta alle catastrofi all’in-
terno dell’Unione;

h) sostiene gli sforzi intesi a migliorare
I’interoperabilita dei moduli e di altri
mezzi di risposta, tenendo conto delle mi-
gliori prassi a livello degli Stati membri e
a livello internazionale;

1) adotta, nei limiti delle sue competenze,
le misure necessarie per facilitare il sup-
porto della nazione ospitante, anche tra-
mite 1’elaborazione e I’aggiornamento, in
cooperazione con gli Stati membri, di li-
nee guida sul supporto della nazione ospi-
tante basati sull’esperienza operativa;

j) sostiene I’istituzione di programmi di
valutazione volontaria inter pares delle
strategie di preparazione degli Stati mem-
bri, sulla base di criteri predefiniti che
consentano di formulare raccomandazioni
per rafforzare il livello di preparazione
dell’Unione;

k) in stretta consultazione con gli Stati mem-
bri, intraprende altre necessarie azioni di
preparazione complementari e di supporto
al fine di conseguire 1’ obiettivo di cui all’ar-
ticolo 3, paragrafo 1, lettera b); e
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1) sostiene gli Stati membri, su loro richie-
sta, in caso di catastrofi che si verifichino
all’interno del loro territorio fornendo la
possibilita di ricorrere a partenariati scien-
tifici europei per analisi scientifiche mi-
rate. Le analisi risultanti possono essere
condivise tramite il CECIS, con 1’accordo
degli Stati membri colpiti.

2. Su richiesta di uno Stato membro, di un
paese terzo o delle Nazioni Unite o loro
agenzie, la Commissione pud garantire
un’attivitd di consulenza in merito alle
misure di preparazione inviando sul posto
una squadra di esperti.

Art. 9 - Azioni generali di preparazione
degli Stati membri

1. Gli Stati membri si adoperano, su base
volontaria, per costituire moduli, in parti-
colare al fine di rispondere alle necessita
prioritarie di intervento o di supporto
nell’ambito del meccanismo unionale.
Nell’ambito dei rispettivi servizi compe-
tenti e, in particolare, dei servizi di prote-
zione civile o di altri servizi di emergenza,
gli Stati membri individuano in anticipo i
moduli, altri mezzi di risposta e esperti
che potrebbero essere messi a disposi-
zione per interventi su richiesta tramite il
meccanismo unionale. [...]

2. I moduli sono costituiti dalle risorse di
uno o piu Stati membri e:

a) sono in grado di svolgere compiti pre-
definiti nei settori d’intervento conforme-
mente alle linee guida internazionalmente
riconosciute e sono pertanto atti a:

1) essere inviati in tempi molto brevi in se-
guito a una richiesta di assistenza inoltrata
tramite ’ERCC; e

ii) operare in modo autosufficiente e auto-
nomo per un periodo di tempo determi-
nato;

b) sono interoperabili con altri moduli;

¢) svolgono formazioni e esercitazioni per
garantire il requisito di interoperabilita;
d) sono posti sotto I’autorita di una
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persona responsabile del funzionamento
di moduli; e

e) sono in grado di cooperare con altri or-
gani dell’Unione e/o istituzioni interna-
zionali, in particolare le Nazioni Unite, se
del caso.

3. Gli Stati membri individuano in anti-
cipo, su base volontaria, gli esperti che
potrebbero essere inviati quali membri
delle squadre di esperti di cui all’articolo
8, lettera d).

4. Gli Stati membri considerano la possi-
bilita di fornire, se necessario, altri mezzi
di risposta, che potrebbero essere messi a
disposizione dai servizi competenti o che
possono essere forniti da organizzazioni
non governative e altri organismi compe-
tenti. [...]

5. Nel rispetto di adeguati vincoli di sicu-
rezza, gli Stati membri possono fornire in-
formazioni sulle capacita militari perti-
nenti da utilizzare in ultima istanza nel
quadro dell’assistenza prestata tramite il
meccanismo unionale, come il supporto
sul piano dei trasporti, logistico e medico.
6. Gli Stati membri comunicano alla
Commissione le informazioni utili su
esperti, moduli e altri mezzi di risposta
che essi mettono a disposizione per 1’assi-
stenza tramite il meccanismo unionale a
norma dei paragrafi da 1 a 5 e provvedono
ad aggiornare queste informazioni se ne-
cessario.

7. Gli Stati membri designano i punti di
contatto di cui all’articolo 8, lettera b), e
ne informano la Commissione.

8. Gli Stati membri intraprendono le
azioni di preparazione appropriate per fa-
cilitare il supporto della nazione ospi-
tante.

9. Gli Stati membri, con il sostegno della
Commissione [...] adottano le misure ap-
propriate per assicurare il trasporto tem-
pestivo dell’assistenza da essi offerta.
...OMISSIS ...
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Art. 10 - Elaborazione di scenari e piani-
ficazione della gestione delle catastrofi

1. La Commissione e gli Stati membri col-
laborano per migliorare la pianificazione
intersettoriale della gestione dei rischi di
catastrofi a livello di Unione, sia per le ca-
tastrofi naturali che per quelle provocate
dall’uomo che provocano o sono in grado
di provocare effetti transfrontalieri multi-
nazionali, ivi compresi gli impatti nega-
tivi dei cambiamenti climatici. [...]
...OMISSIS ...

Art. 11 - Pool europeo di protezione ci-
vile

1. E istituito un pool europeo di prote-
zione civile. Esso ¢ costituito da un pool
di mezzi di risposta preimpegnati volon-
tariamente degli Stati membri e compren-
dente moduli, altri mezzi di risposta e ca-
tegorie di esperti.

1 bis. L’assistenza fornita da uno Stato
membro tramite il pool europeo di prote-
zione civile ¢ complementare alle risorse
esistenti nello Stato membro richiedente,
fatta salva la responsabilita primaria degli
Stati membri in materia di prevenzione e
risposta alle catastrofi sul loro territorio.
2. Sulla scorta dei rischi individuati,
dell’insieme delle risorse e delle carenze
e di eventuali elaborazioni esistenti degli
scenari di cui all’articolo 10, paragrafo 1,
la Commissione definisce, mediante atti
di esecuzione, le tipologie e specifica la
quantita dei principali mezzi di risposta
necessari per il pool europeo di protezione
civile («obiettivi di capacitay). [...]
3. La Commissione determina i requisiti
di qualita dei mezzi di risposta che gli
Stati membri impegnano nell’ambito
dell’pool europeo di protezione civile. 1
requisiti di qualita si basano su criteri in-
ternazionali riconosciuti, laddove tali cri-
teri gia esistano. Gli Stati membri sono re-
sponsabili della qualita dei rispettivi
mezzi di risposta.
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4. La Commissione definisce e gestisce un
processo di certificazione e registrazione
dei mezzi di risposta che gli Stati membri
mettono a disposizione dell’pool europeo
di protezione civile.

5. Gli Stati membri identificano e regi-
strano, su base volontaria, i mezzi di ri-
sposta che impegnano nell’ambito
dell’pool europeo di protezione civile. 1
moduli multinazionali creati da due o piu
Stati membri sono registrati congiunta-
mente da tutti gli Stati membri interessati.
...OMISSIS ...

8. Ove siano mobilitati, i mezzi di risposta
degli Stati membri rimangono sotto il loro
comando e il loro controllo e possono es-
sere ritirati qualora emergenze nazionali,
cause di forza maggiore o, in casi eccezio-
nali, altri motivi gravi impediscano a uno
Stato membro di mantenere a disposi-
zione 1 propri mezzi di risposta, previa
consultazione con la Commissione. [...]
9. Gli Stati membri e la Commissione ga-
rantiscono una conoscenza pubblica ade-
guata agli interventi cui partecipa 1’pool
europeo di protezione civile.

Articolo 12 - rescEU

1. E istituito rescEU per fornire assistenza
in situazioni particolarmente pressanti in
cui I’insieme delle risorse esistenti a li-
vello nazionale nonché i mezzi preimpe-
gnati dagli Stati membri nel pool europeo
di protezione civile non sono in grado, in
determinate circostanze, di garantire una
risposta efficace ai vari tipi di catastrofi di
cui all’articolo 1, paragrafo 2.

Al fine di garantire una risposta efficace
alle catastrofi, la Commissione e gli Stati
membri assicurano, ove opportuno,
un’adeguata distribuzione geografica
delle risorse di rescEU.

2. La Commissione definisce, mediante
atti di esecuzione, le risorse di rescEU, in
base, inter alia, agli scenari esistenti di cui
all’articolo 10, paragrafo 1, tenendo conto
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dei rischi individuati ed emergenti e
dell’insieme delle risorse e delle carenze
a livello di Unione, in particolare nel set-
tore della [...] risposta sanitaria d’emer-
genza [...]

La Commissione aggiorna regolarmente
le informazioni sul tipo e sul numero di
risorse di rescEU e mette tali informazioni
direttamente a disposizione del Parla-
mento europeo ¢ del Consiglio.

3. Le risorse di rescEU sono acquistate,
affittate, noleggiate o altrimenti acquisite
dagli Stati membri.

3 bis. Le risorse di rescEU, quali definite
mediante atti di esecuzione [...], possono
essere affittate, noleggiate o altrimenti ac-
quisite dalla Commissione nella misura
necessaria a rimediare alle carenze nel
settore dei trasporti e della logistica.

3 ter. In casi di urgenza debitamente giu-
stificati, la Commissione pud acquistare,
affittare, noleggiare o altrimenti acquisire
risorse definite mediante atti di esecu-
zione adottati [...]. [...]

Le risorse di rescEU sono ubicate negli
Stati membri che acquistano, affittano,
noleggiano o acquisiscono altrimenti
dette risorse.

4. La Commissione definisce, di concerto
con gli Stati membri, i requisiti di qualita
delle risorse di risposta che fanno parte di
rescEU. I requisiti di qualita si basano su
criteri internazionali riconosciuti, laddove
tali criteri gia esistano.

5. Uno Stato membro che acquista, affitta
o noleggia le risorse di rescEU assicura la
registrazione di tali risorse nel CECIS,
nonché la disponibilita e la possibilita di
mobilitare tali risorse per le operazioni del
meccanismo unionale.

Le risorse di rescEU possono essere im-
piegate a fini nazionali [...] soltanto lad-
dove non utilizzati o necessari per le ope-
razioni di risposta nell’ambito del mecca-
nismo unionale. [...]

6. Le risorse di rescEU sono disponibili
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per le operazioni di risposta nell’ambito
del meccanismo unionale in seguito a una
richiesta di assistenza inoltrata tramite
’ERCC [...]. La decisione relativa alla
loro mobilitazione e smobilitazione, non-
ché ogni altra decisione in caso di richie-
ste contrastanti, ¢ adottata dalla Commis-
sione in stretto coordinamento con lo
Stato membro richiedente e con lo Stato
membro che possiede, affitta o noleggia i
mezzi, conformemente ai contratti opera-
tivi definiti al paragrafo 5, terzo comma,
del presente articolo.

Lo Stato membro nel cui territorio sono
mobilitati le risorse di rescEU ¢ responsa-
bile della conduzione delle operazioni di
risposta. [...]

7. In caso di mobilitazione, la Commis-
sione concorda con lo Stato membro ri-
chiedente, tramite I’ERCC, la mobilita-
zione operativa delle risorse di rescEU.
Lo Stato membro richiedente facilita il
coordinamento operativo delle proprie ri-
sorse ¢ delle attivita di rescEU nel corso
delle operazioni.

...OMISSis...

9. Gli Stati membri sono informati dello
status operativo delle risorse di rescEU
tramite il CECIS.

...OMISSis...

Art. 13 - Rete unionale della conoscenza
in materia di protezione civile

1. La Commissione istituisce una rete
unionale della conoscenza in materia di
protezione civile («rete») per riunire, trat-
tare e diffondere conoscenze e informa-
zioni pertinenti per il meccanismo unio-
nale, sulla base di un approccio multiri-
schio e coinvolgendo i pertinenti attori
della protezione civile e della gestione
delle catastrofi, i centri di eccellenza, le
universita e i ricercatori.

La Commissione, tramite la rete, tiene de-
bitamente conto delle competenze dispo-
nibili negli Stati membri, a livello



III. MALATTIE TRASMISSIBILI ED EMERGENZE SANITARIE

dell’Unione, a livello di altre organizza-
zioni ed entita internazionali, a livello di
paesi terzi nonché a livello delle organiz-
zazioni attive sul campo.

[...] la Commissione, attraverso la rete,
provvede tra I’altro a:

a) mettere a punto e gestire un programma
di formazione ed esercitazioni in materia
di prevenzione, preparazione e risposta
alle catastrofi per il personale della prote-
zione civile e per gli addetti alla gestione
delle emergenze [...]

¢) promuovere la ricerca e 1’innovazione
e incoraggiare I’introduzione e 1’impiego
di nuove tecnologie o di nuovi approcci
pertinenti, o entrambi, ai fini del meccani-
smo unionale [...]

...OMISSIS ...

Capo IV - Risposta
Art. 14 - Notifica di una catastrofe all’in-
terno dell’Unione

1. In caso di catastrofe in atto o imminente
all’interno dell’Unione che provochi o sia
in grado di provocare effetti transfronta-
lieri multinazionali o che colpisca o sia in
grado di colpire altri Stati membri, lo
Stato membro in cui la catastrofe si veri-
fica o puo verificarsi ne da immediata-
mente notifica agli Stati membri che ri-
schiano di esserne colpiti e, qualora gli ef-
fetti siano potenzialmente significativi,
alla Commissione.

Il primo comma non si applica se 1’ob-
bligo di notifica ¢ gia stato assolto ai sensi
di un’altra normativa dell’Unione, del
trattato che istituisce la Comunita europea
dell’energia atomica o ai sensi di accordi
internazionali esistenti.

2. In caso di una catastrofe in atto o immi-
nente all’interno dell’Unione che possa
comportare una richiesta di assistenza da
parte di uno o piu Stati membri, lo Stato
membro in cui la catastrofe si verifica o
puo verificarsi da immediatamente noti-
fica alla Commissione che ¢ possibile
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attendersi un’eventuale richiesta di assi-
stenza tramite ’ERCC, in modo che la
Commissione possa, se del caso, infor-
mare gli altri Stati membri e attivare i ser-
vizi competenti.

3. Le notifiche di cui ai paragrafi 1 e 2 sono
effettuate, se opportuno, mediante il CECIS.

Art. 15 - Risposta a catastrofi all’interno
dell’Unione

1. Quando si verifica o ¢ imminente una
catastrofe all’interno dell’Unione, lo
Stato membro colpito puod chiedere assi-
stenza tramite I’ERCC. La richiesta ¢
quanto piu specifica possibile. La richie-
sta di assistenza scade dopo un periodo
massimo di 90 giorni, a meno che
all’ERCC non vengano comunicati nuovi
elementi tali da giustificare la necessita di
protrarre o integrare 1’assistenza.

2. In situazioni eccezionali di maggiore ri-
schio, gli Stati membri possono anche sol-
lecitare assistenza chiedendo il preposi-
zionamento temporaneo dei mezzi di ri-
sposta.

3. Al ricevimento di una richiesta di assi-
stenza, la Commissione ove opportuno e
quanto prima:

a) inoltra la richiesta ai punti di contatto
degli altri Stati membri;

b) raccoglie ¢ analizza informazioni con-
validate sulla situazione, in collabora-
zione con lo Stato membro interessato, al
fine di creare una consapevolezza comune
della situazione e della risposta alla stessa
e di diffondere tali informazioni diretta-
mente agli Stati membri;

¢) effettua raccomandazioni, previa con-
sultazione dello Stato membro richie-
dente, per la prestazione di assistenza tra-
mite il meccanismo unionale, in funzione
delle necessita sul campo e di eventuali
piani prestabiliti rilevanti di cui all’arti-
colo 10, paragrafo 1, invita gli Stati mem-
bri a inviare mezzi specifici e facilita il
coordinamento dell’assistenza richiesta; e
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d) adotta altre misure al fine di facilitare il
coordinamento della risposta.

4. Lo Stato membro che ha ricevuto una
richiesta di assistenza tramite il meccani-
smo unionale decide in tempi rapidi se ¢
in grado di soddisfare la richiesta e in-
forma lo Stato membro richiedente della
sua decisione tramite il CECIS, preci-
sando la portata, i termini e, se del caso, i
costi dell’assistenza che potrebbe pre-
stare. L’ERCC tiene informati gli Stati
membri.

5. La direzione degli interventi di assi-
stenza ¢ di competenza dello Stato mem-
bro richiedente. Le autorita dello Stato
membro richiedente definiscono direttive
e delimitano eventualmente i compiti affi-
dati ai moduli o a altri mezzi di risposta. |
dettagli dell’esecuzione di questi compiti
sono lasciati al responsabile designato
dallo Stato membro che presta assistenza.
Lo Stato membro richiedente puo solleci-
tare inoltre 1’invio di una squadra di
esperti che lo coadiuvi nelle operazioni di
valutazione, che faciliti il coordinamento
sul posto delle squadre inviate dagli Stati
membri o che fornisca consulenza tec-
nica.

6. Lo Stato membro richiedente adotta le
misure appropriate per facilitare il sup-
porto della nazione ospitante all’assi-
stenza che sta per ricevere.

...OMISSIS ...

Art. 16 - Promozione della coerenza
nella risposta a catastrofi al di fuori
dell’Unione

1. Quando si verifica o ¢ imminente una
catastrofe al di fuori dell’Unione, il paese
colpito pud chiedere assistenza tramite
’ERCC. L’assistenza puo altresi essere
richiesta tramite le o dalle Nazioni Unite
e relative agenzie o altre organizzazioni
internazionali rilevanti. La richiesta di as-
sistenza scade dopo un periodo massimo
di 90 giorni, a meno che all’ERCC non
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vengano comunicati nuovi elementi tali
da giustificare la necessita di protrarre o
integrare ’assistenza.

2. Gli interventi ai sensi del presente arti-
colo possono essere condotti sotto forma
di interventi di assistenza autonomi o di
contributo a un intervento guidato da
un’organizzazione internazionale. Il coor-
dinamento dell’Unione ¢ pienamente inte-
grato nel coordinamento generale fornito
dall’Ufficio per il coordinamento degli af-
fari umanitari delle Nazioni Unite
(OCHA), ¢ ne rispetta il ruolo di guida.
[...]

3. La Commissione provvede a garantire
che I’assistenza sia fornita in modo coe-
rente [...]

...OMISSIS ...

6. Lo Stato membro che ha ricevuto una ri-
chiesta di assistenza tramite il meccanismo
unionale decide in tempi rapidi se ¢ in grado
di soddisfare la richiesta e informa della sua
decisione I’ERCC tramite il CECIS, preci-
sando la portata e i termini dell’assistenza
che potrebbe prestare. L’ERCC tiene infor-
mati gli Stati membri.

...OMISSIS ...

Art. 17 - Supporto sul posto

1. La Commissione puo selezionare, no-
minare e inviare una squadra di esperti
provenienti dagli Stati membri [...]
...OMISSIS ...

3. Le squadre di esperti inviate facilitano
il coordinamento fra le squadre di inter-
vento degli Stati membri e provvedono a
relazionarsi con le autorita competenti
dello Stato richiedente come previsto
all’articolo 8, lettera d). L’ERCC resta in
stretto contatto con le squadre di esperti e
fornisce loro guida e supporto logistico.

Art. 18 - Trasporto e attrezzature

1. In caso di catastrofe all’interno o al di
fuori dell’Unione la Commissione pud
aiutare gli Stati membri ad avere accesso
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alle attrezzature o alle risorse di trasporto
e logistiche:

a) fornendo e scambiando informazioni
sulle attrezzature e sulle risorse di trasporto
e logistiche che gli Stati membri possono
mettere a disposizione, al fine di facilitare la
messa in comune di tali risorse;

b) sviluppando materiale cartografico per
una diffusione e una mobilitazione rapide
delle risorse, tenendo specialmente conto
delle peculiarita delle regioni transfronta-
liere ai fini dei rischi transfrontalieri mul-
tinazionali;

c) assistendo gli Stati membri a indivi-
duare le risorse di trasporto e logistiche
che possono essere messe a disposizione
da altre fonti, compreso il mercato com-
merciale, e facilitandone 1’accesso a tali
risorse; o

d) assistendo gli Stati membri nell’indivi-
duazione delle attrezzature che possono
essere messe a disposizione da altre fonti,
compreso il mercato commerciale.

2. La Commissione pud integrare le ri-
sorse di trasporto e logistiche fornite dagli
Stati membri mettendo a disposizione ul-
teriori risorse necessarie per garantire una
risposta rapida alle catastrofi.

...OMISSis...

Capo V - Disposizioni finanziarie
Art. 19 - Risorse di bilancio

...OMISSis...

1 bis. La dotazione finanziaria per I’attua-
zione del meccanismo unionale nel pe-
riodo compreso tra il 1° gennaio 2021 e il
31 dicembre 2027 ¢ fissata a 1 263 000
000 EUR a prezzi correnti.

...OMISSis....

Capo VI - Disposizioni generali
Art. 28 - Paesi terzi e organizzazioni in-
ternazionali

1. Il meccanismo unionale ¢ aperto alla
partecipazione:
a) dei paesi dell’ Associazione europea di
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libero scambio (EFTA) membri dello
Spazio economico europeo (SEE), nel ri-
spetto delle condizioni di cui all’accordo
SEE, e di altri paesi europei se previsto da
accordi e procedure;

b) dei paesi aderenti, dei paesi candidati e
candidati potenziali conformemente ai
principi, alle modalita e alle condizioni
generali che regolano la partecipazione di
questi paesi ai programmi dell’Unione
stabiliti nei rispettivi accordi quadro e
nelle pertinenti decisioni dei consigli di
associazione, o in accordi simili.

1 bis. La partecipazione al meccanismo
unionale comprende la partecipazione alle
sue attivita conformemente agli obiettivi,
ai requisiti, ai criteri, alle procedure e alle
scadenze definiti nella presente decisione
ed ¢ conforme alle specifiche condizioni
stabilite negli accordi tra 1’Unione e lo
Stato partecipante.

...OMISSIS ...

Art. 29 - Autorita competenti

Ai fini dell’applicazione della presente
decisione, gli Stati membri designano le
autorita competenti e ne danno comunica-
zione alla Commissione.

...OMISSIS ...

Regolamento 851/2004 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, del 21 aprile 2004,
con il quale si crea un Centro europeo per
la prevenzione e il controllo delle malattie,
come modificato  dal  regolamento
2022/2370 del 23 novembre 2022

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato che istituisce la Comunita
europea, in particolare I’articolo 152, pa-
ragrafo 4 [oggi art. 168, par. 5, TFUE]
...OMISSis...

(5) Un’agenzia indipendente, denominata
il Centro europeo per la prevenzione e il
controllo delle malattie dovrebbe costituire
una fonte comunitaria di consulenza, di
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assistenza e di perizia scientifica indipen-
denti basata sul proprio personale medico,
scientifico ed epidemiologico in possesso
di formazione adeguata o sulle istanze
competenti riconosciute in grado di agire a
nome delle autorita degli Stati membri re-
sponsabili per la salute pubblica.
...OMISSIS ...

hanno adottato il presente regolamento:

Capitolo I - Disposizioni generali
Art. 1 - Ambito d’applicazione

1. Il presente regolamento istituisce
un’agenzia europea indipendente per la
prevenzione e il controllo delle malattie e
definisce la sua missione, i suoi compiti e
la sua organizzazione.

2. L’agenzia viene denominata Centro eu-
ropeo per la prevenzione e il controllo
delle malattie, in seguito denominato il
«Centro».

Art. 2 - Definizioni

Ai fini del presente regolamento si appli-
cano le definizioni seguenti:

1) “organismo competente”: qualunque
struttura, istituto, agente o qualunque al-
tro organismo scientifico riconosciuta o
riconosciuto dalle autorita degli Stati
membri come in grado di fornire pareri
scientifici e tecnici indipendenti ovvero in
possesso di una capacita di azione nel set-
tore della prevenzione e del controllo
delle malattic umane;

2) “organismo di coordinamento compe-
tente”: un organismo in ciascuno Stato
membro con un coordinatore nazionale
designato responsabile dei contatti istitu-
zionali con il Centro, punti focali nazio-
nali e punti di contatto operativi nazionali
responsabili della collaborazione strate-
gica e operativa su questioni scientifiche
e tecniche per specifici gruppi di malattie
e specifiche funzioni di sanita pubblica;
3) “rete specializzata”: qualsiasi rete spe-
cifica su malattie, problemi sanitari
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speciali connessi o funzioni di sanita pub-
blica sostenuta e coordinata dal Centro e
intesa a garantire la collaborazione tra gli
organismi di coordinamento competenti
degli Stati membri;

4) “malattia trasmissibile”: una malattia
trasmissibile quale definita all’articolo 3,
punto 3), del regolamento (UE)
2022/2371 del Parlamento europeo e del
Consiglio;

5) “grave minaccia per la salute a carattere
transfrontaliero”: una grave minaccia per
la salute a carattere transfrontaliero quale
definita all’articolo 3, punto 1), del rego-
lamento (UE) 2022/2371;

6) “sorveglianza epidemiologica”: la sor-
veglianza epidemiologica quale definita
all’articolo 3, punto 5), del regolamento
(UE) 2022/2371;

7) “problemi sanitari speciali connessi’: i
problemi sanitari speciali connessi di cui
all’articolo 2, punto 1), lettera a), punto
i1), del regolamento (UE) 2022/2371;

8) “monitoraggio”: il monitoraggio quale
definito all’articolo 3, punto 6), del rego-
lamento (UE) 2022/2371;

9) “capacita del sistema sanitario”: la ca-
pacita del sistema sanitario quale definita
all’articolo 3, punto 13), del regolamento
(UE) 2022/2371.

Art. 3 - Missione e compiti del Centro

1. Al fine di rafforzare la capacita
dell’Unione e degli Stati membri di pro-
teggere la salute umana attraverso la pre-
venzione e il controllo delle malattie tra-
smissibili nell’uomo e dei problemi sani-
tari speciali connessi, la missione del Cen-
tro consiste nell’individuare e valutare, le
minacce attuali ed emergenti per la salute
umana derivanti da malattie trasmissibili
e da problemi sanitari speciali connessi,
riferire in merito e, se del caso, garantire
che le informazioni relative siano presen-
tate in un modo facilmente accessibile. 11
Centro collabora con gli organismi
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competenti degli Stati membri o di pro-
pria iniziativa, attraverso una rete specia-
lizzata. La missione del Centro ¢ anche di
fornire raccomandazioni basate su dati
scientifici e sostegno nel coordinare la ri-
sposta a tali minacce a livello nazionale e
dell’Unione nonché, se del caso, a livello
transfrontaliero interregionale e regio-
nale. Nel formulare tali raccomandazioni,
il Centro coopera, se del caso, con gli Stati
membri e tiene conto dei piani nazionali
di gestione delle crisi esistenti e delle ri-
spettive circostanze di ciascuno Stato
membro.

In presenza di altri focolai di malattie di
origine ignota che potrebbero diffondersi
nel territorio o verso il territorio
dell’Unione, il Centro agisce di propria
iniziativa fino all’individuazione della
fonte del focolaio. In presenza di un foco-
laio che sia palesemente non provocato da
una malattia trasmissibile, il Centro opera
solo in collaborazione con gli organismi
di coordinamento competenti e su richie-
sta delle stesse, e fornisce una valutazione
dei rischi. [...]

2. 11 Centro svolge i seguenti compiti:

a) ricerca, raccoglie, riunisce, valuta e dif-
fonde le informazioni e i dati scientifici e
tecnici pertinenti, ricorrendo alle tecnolo-
gie piu efficaci, quale, se del caso, I’intel-
ligenza artificiale, nel rispetto delle norme
europee relative agli aspetti etici;

b) elabora, in stretta collaborazione e con-
sultazione con gli Stati membri, pertinenti
indicatori comuni per procedure standar-
dizzate di raccolta di dati e valutazioni dei
rischi;

c¢) fornisce analisi, consulenza scientifica
e tecnica, pareri, orientamenti, raccoman-
dazioni basate su dati scientifici e soste-
gno ad azioni dell’Unione e degli Stati
membri, al fine di prevenire e controllare
malattie trasmissibili [...]

d) promuove e coordina la rete di organi-
smi, organizzazioni ed esperti che
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operano nell’Unione nei settori rientranti
nella missione del Centro [...]

e) promuove ¢ agevola lo scambio di in-
formazioni, competenze e migliori prati-
che scientifiche e tecniche, anche tramite
la formazione, tra gli Stati membri e altre
agenzie e organismi dell’Unione;

f) monitora, in stretta cooperazione con
gli Stati membri, la capacita del loro si-
stema sanitario e sostiene la raccolta di in-
dicatori sulla capacita dei sistemi sanitari
degli Stati membri nella misura necessa-
ria per la gestione delle minacce connesse
alle malattie trasmissibili [...];

g) organizza visite in loco negli Stati
membri, caso per caso, in stretta collabo-
razione con gli Stati membri interessati, al
fine di fornire ulteriore sostegno alle atti-
vita di pianificazione della prevenzione,
della preparazione e della risposta [...]

h) sostiene il monitoraggio nazionale
della risposta alle principali malattie tra-
smissibili;

i) contribuisce a definire le priorita di ri-
cerca e ad agevolare lo sviluppo e I’attua-
zione di azioni finanziate dai pertinenti
programmi e strumenti di finanziamento
dell’Unione, compresa 1’attuazione di
azioni comuni nel settore della salute pub-
blica;

j) fornisce, su richiesta della Commis-
sione o del CSS, o di propria iniziativa,
orientamenti, raccomandazioni e proposte
concernenti I’azione coordinata per la sor-
veglianza, il monitoraggio, la diagnosi e
la gestione dei casi delle malattie trasmis-
sibili [...]

k) sostiene, ad esempio tramite la ta-
skforce sanitaria dell’UE di cui all’arti-
colo 11 bis, la risposta alle epidemie e ai
focolai negli Stati membri, sulla base
dell’approfondita conoscenza del paese, e
nei paesi terzi in cooperazione con I’OMS
[...]

1) contribuisce a rafforzare le capacita di
preparazione  nell’ambito  dell’RSI,
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compresa la formazione, negli Stati mem-
bri e nei paesi terzi, in particolare nei
paesi partner, garantendo al contempo si-
nergie con i lavori dell’OMS;

m) fornisce, su richiesta della Commis-
sione o del CSS, o di propria iniziativa,
messaggi di informazione al pubblico
tempestivi, facilmente accessibili e basati
su elementi concreti, in tutte le lingue uf-
ficiali dell’Unione, sulle malattie trasmis-
sibili [...]

3. 1l Centro, la Commissione, gli organi-
smi o le agenzie dell’Unione pertinenti e
gli Stati membri cooperano in modo tra-
sparente al fine di favorire la coerenza e le
sinergie effettive delle loro rispettive atti-
vita.»

Art. 4 - Obblighi degli Stati membri

Gli Stati membri coordinano e collabo-
rano con il Centro, in relazione alla mis-
sione e ai compiti di cui all’articolo 3, con
le modalita seguenti:

a) comunicano regolarmente al Centro,
conformemente alle tempistiche, alle de-
finizioni di caso, agli indicatori, alle
norme, ai protocolli e alle procedure con-
cordati, i dati sulla sorveglianza delle ma-
lattie trasmissibili [...] compresi i dati
pertinenti relativi alla capacita di prepara-
zione alle crisi dei sistemi sanitari per in-
dividuare e prevenire i focolai di malattie
trasmissibili, rispondervi e riprendersi;

b) notificano al Centro le gravi minacce
per la salute a carattere transfrontaliero
[...]

¢) identificano, nell’ambito della mis-
sione del Centro, gli organismi compe-
tenti e gli esperti e le organizzazioni in
materia di sanita pubblica che potrebbero
rendersi disponibili a fornire un contri-
buto alla risposta dell’Unione alle gravi
minacce transfrontaliere per la salute [...]
d) elaborano piani di prevenzione, di pre-
parazione e di risposta a livello nazionale
in conformita dell’articolo 6 del regola-
mento (UE) 2022/2371 e riferiscono in
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merito a tali piani e all’attuazione degli
stessi a livello nazionale in conformita
dell’articolo 7 di detto regolamento;

e) agevolano la digitalizzazione della rac-
colta dei dati e del processo di comunica-
zione degli stessi tra i sistemi di sorve-
glianza nazionali ed europei al fine di con-
sentire una trasmissione tempestiva delle
informazioni necessarie; €

f) informano il Centro di eventuali ritardi
nel rispetto delle tempistiche di cui alla
lettera a).»

Capitolo 2 - Procedure operative
Art. 5 - Gestione delle reti specializzate e
attivita in rete

1. 11 Centro sostiene e sviluppa costante-
mente le attivita in rete degli organismi
competenti mettendo a disposizione della
Commissione e degli Stati membri com-
petenze scientifiche e tecniche e coordina-
mento nonché gestendo le reti specializ-
zate.

2. 11 Centro assicura la gestione integrata
della rete di sorveglianza epidemiologica
di cui all’articolo 13, paragrafo 1, del re-
golamento (UE) 2022/2371, la sorve-
glianza dei rischi ambientali legati alla sa-
lute di cui all’articolo 2, paragrafo 1, let-
tera c), dello stesso e la gestione integrata
di una rete di laboratori di riferimento
dell’UE di cui all’articolo 15 di detto re-
golamento.

In particolare:

a) assicura il costante sviluppo delle piatta-
forme e delle applicazioni digitali automa-
tizzate [...], sostiene la sorveglianza epide-
miologica a livello dell’Unione e fornisce
consulenza e dati scientifici e tecnici agli
Stati membri per istituire sistemi di sorve-
glianza integrati che consentano, se del caso
e se fattibile, la sorveglianza in tempo reale
per la preparazione, avvalendosi delle infra-
strutture e dei servizi esistenti dello spazio
dell’Unione;

b) fornisce una garanzia della qualita
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monitorando e valutando le attivita di sor-
veglianza epidemiologica delle reti di sor-
veglianza specializzate al fine di garantire
una gestione ottimale, anche elaborando
norme di sorveglianza e monitorando la
completezza dei dati e gli indicatori;

c) gestisce banche dati per tale sorve-
glianza epidemiologica, si coordina con
gli host di altre banche dati pertinenti e
si adopera per mettere a punto approcci
armonizzati per la raccolta e la model-
lizzazione dei dati, al fine di elaborare
dati comparabili a livello dell’Unione
[...]

d) comunica i risultati delle analisi dei dati
alla Commissione, al CSS e agli Stati
membri, rende disponibili e accessibili le
banche dati per gli Stati membri a soste-
gno dell’elaborazione delle politiche na-
zionali e della collaborazione bilaterale e
multilaterale tra Stati membri e propone
agli Stati membri messaggi di informa-
zione destinati al pubblico;

e) promuove e sostiene metodologie ope-
rative armonizzate e razionalizzate per la
sorveglianza epidemiologica in collabora-
zione con gli organismi competenti;

f) garantisce |’interoperabilita delle appli-
cazioni automatizzate e di altri strumenti
digitali che sostengono le attivita tran-
sfrontaliere in materia di sanita pubblica,
anche per le applicazioni di tracciamento
dei contatti e allerta, sviluppate a livello
di Unione o nazionale in stretta collabora-
zione con gli Stati membri;

g) garantisce I’interoperabilita delle piat-
taforme digitali di sorveglianza con infra-
strutture digitali che consentono 1’utilizzo
dei dati sanitari per I’assistenza sanitaria,
la ricerca, I’elaborazione delle politiche e
la regolamentazione e I’utilizzo di altri
dati pertinenti [...].

3. Attraverso la gestione della rete di sor-
veglianza epidemiologica, il Centro:

a) monitora e riferisce in merito alle ten-
denze delle malattie trasmissibili nel
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tempo, negli Stati membri e nei paesi
terzi, in cooperazione con ’OMS, sulla
base di indicatori concordati, per valutare
la situazione attuale e facilitare un’azione
adeguata basata su dati concreti, anche at-
traverso I’individuazione di specifiche per
la raccolta armonizzata di dati da parte de-
gli Stati membri;

b) individua, monitora e riferisce in me-
rito a gravi minacce per la salute a carat-
tere transfrontaliero [...]

¢) sostiene i laboratori di riferimento na-
zionali di cui all’articolo 15 del regola-
mento (UE) 2022/2371 nell’attuazione
dei regimi esterni di controllo della qua-
lita[...]

d) contribuisce alla valutazione ¢ al moni-
toraggio dei programmi di prevenzione e
controllo delle malattie trasmissibili al
fine di fornire dati concreti per formulare
raccomandazioni basate su dati scientifici
volte a rafforzare e migliorare tali pro-
grammi a livello dell’Unione e nazionale;
e) monitora e valuta la capacita dei sistemi
sanitari di effettuare diagnosi, preven-
zione e trattamento delle principali malat-
tie trasmissibili, nonché la resilienza dei
sistemi sanitari nazionali in caso di signi-
ficativi focolai di malattie [...]

f) individua i gruppi di popolazione a ri-
schio e che necessitano di misure di pre-
venzione e risposta mirate e aiuta gli
Stati membri a garantire che tali misure
siano rivolte anche alle persone con di-
sabilita;

g) contribuisce alla valutazione
dell’incidenza delle malattie trasmissi-
bili [...]

h) realizza la modellizzazione epidemio-
logica, elabora anticipazioni, sviluppa
scenari per la risposta e coordina tali atti-
vita al fine di scambiare le migliori prati-
che, migliorare la capacita di modellizza-
zione in tutta I’Unione e garantire la coo-
perazione internazionale; e

i) individua i fattori di rischio per la
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trasmissione delle malattie e la relativa in-
cidenza della malattia, fornisce analisi
sulla correlazione tra trasmissione della
malattia, da un lato, e fattori di rischio so-
ciali, economici, climatici e ambientali,
dall’altro [...]

4. Ogni Stato membro designa un organi-
smo di coordinamento competente e desi-
gna inoltre un coordinatore nazionale,
punti focali nazionali e punti di contatto
operativi, ove opportuno, pertinenti per le
funzioni di sanita pubblica, compresa la
sorveglianza epidemiologica, nonché per
i vari gruppi di malattie e singole malattie,
oltre che per fornire sostegno alla prepa-
razione e alla risposta.

I punti focali nazionali formano reti che
forniscono consulenza scientifica e tec-
nica e al Centro. [...]

5. 11 Centro coopera con gli organismi
competenti, in particolare per i lavori pre-
paratori di pareri scientifici, per 1’assi-
stenza scientifica e tecnica, per la raccolta
di dati comparabili sulla base di formati
comuni che agevolano 1’aggregazione e
per I’identificazione delle minacce per la
salute emergenti.

6. I1 Centro assicura la gestione e il coor-
dinamento della rete di laboratori di rife-
rimento dell’UE di cui all’articolo 15 del
regolamento (UE) 2022/2371 a fini di dia-
gnosi, individuazione, identificazione, se-
quenziamento genetico e caratterizza-
zione degli agenti infettivi che hanno il
potenziale di creare una minaccia per la
salute pubblica.

...OMISSIS ...

Art. 5 bis - Prevenzione delle malattie
trasmissibili

1. Il Centro aiuta gli Stati membri a raf-
forzare le loro capacita di prevenzione e
controllo delle malattie trasmissibili, non-
ché a migliorare e agevolare il processo di
raccolta dei dati con la condivisione inte-
roperabile degli stessi.
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2. In stretta collaborazione con gli Stati
membri, I’Agenzia europea per i medici-
nali (European Medicines Agency -
EMA) e altri organismi e agenzie perti-
nenti dell’Unione, nonché con organizza-
zioni internazionali, il Centro elabora un
quadro per la prevenzione delle malattie
trasmissibili e dei problemi sanitari spe-
ciali connessi, includendo i fattori di ri-
schio socioeconomici, le malattie a pre-
venzione vaccinale, la resistenza antimi-
crobica, la promozione della salute, I’edu-
cazione sanitaria, I’alfabetizzazione sani-
taria e il cambiamento di comportamento.
3. Il Centro puo fornire orientamenti per
la creazione di programmi di prevenzione
e controllo delle malattie trasmissibili.
Valuta e monitora tali programmi al fine
di fornire dati concreti per formulare rac-
comandazioni basate su dati scientifici
volte a coordinare, rafforzare e migliorare
tali programmi a livello nazionale, tran-
sfrontaliero interregionale e dell’Unione
e, ove opportuno, a livello internazionale.
4. 11 Centro monitora il livello di coper-
tura vaccinale in relazione alle principali
malattie trasmissibili in ciascuno Stato
membro, tenendo conto delle specificita
dei calendari nazionali e regionali delle
vaccinazioni.

5. 11 Centro coordina studi indipendenti di
monitoraggio successivo all’immissione
in commercio sull’efficacia e la sicurezza
dei vaccini e raccoglie nuove informa-
zioni, utilizza i dati pertinenti raccolti da-
gli organismi competenti o entrambi. Tale
attivita ¢ svolta congiuntamente con
PEMA, in particolare attraverso una
nuova piattaforma di monitoraggio dei
vaccini.»

Art. 5 ter - Pianificazione della preven-
zione, della preparazione e della risposta

1. Il Centro fornisce raccomandazioni ba-
sate su dati scientifici e competenze scien-
tifiche e tecniche agli Stati membri e alla
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Commissione, in collaborazione con i
pertinenti  organismi e  agenzie
dell’Unione, organizzazioni internazio-
nali e, se del caso, rappresentanti della so-
cieta civile, quali rappresentanti delle or-
ganizzazioni dei pazienti e delle organiz-
zazioni di sanitda pubblica, conforme-
mente alle opportune disposizioni opera-
tive stabilite con la Commissione nel set-
tore della pianificazione della preven-
zione, della preparazione e della risposta.
2. I1 Centro, in stretta collaborazione con
gli Stati membri e la Commissione:

a) fatte salve le competenze degli Stati
membri nel settore della pianificazione
della prevenzione, della preparazione e
della risposta, contribuisce all’elabora-
zione, al riesame periodico e all’aggiorna-
mento dei quadri per i piani nazionali di
preparazione e dei piani di preparazione
specifici per le minacce da adottare da
parte del CSS, nonché all’elaborazione, al
riesame periodico e all’aggiornamento del
piano di prevenzione, di preparazione e di
risposta  dell’Unione  conformemente
all’articolo 5 del regolamento (UE)
2022/2371;

b) elabora quadri di preparazione, moni-
toraggio e valutazione e indicatori di pre-
parazione basati sull’RSI, in coopera-
zione con ’OMS, da discutere in sede di
CSS;

c) facilita le autovalutazioni, da parte de-
gli Stati membri, della loro pianificazione
della prevenzione, della preparazione e
della risposta e la valutazione esterna di
tale pianificazione, ove cio0 sia accettato
dallo Stato membro in questione ¢ in
modo complementare all’RSI, e contri-
buisce alle attivita di cui agli articoli 7 e 8
del regolamento (UE) 2022/2371;

d) assicura la valutazione delle lacune in
termini di preparazione e la fornitura di
sostegno mirato agli Stati membri [...]

e) elabora esercitazioni, prove di stress,
revisioni durante e dopo il completamento
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delle azioni, sostiene e integra gli Stati
membri in tali attivita e organizza azioni
aggiuntive per affrontare le lacune indivi-
duate in termini di risorse e capacita di
preparazione;

f) sviluppa e sostiene specifiche attivita di
preparazione riguardanti, tra 1’altro, le
malattie a prevenzione vaccinale, la resi-
stenza antimicrobica, la capacita di labo-
ratorio ¢ la biosicurezza, sulla base delle
lacune individuate o su richiesta degli
Stati membri o della Commissione;

g) sostiene I’integrazione della prepara-
zione nel settore della ricerca nei piani di
prevenzione, di preparazione e di risposta;
h) sostiene e integra attivita mirate ag-
giuntive rivolte ai gruppi a rischio e ri-
guardanti la preparazione della comunita;
i) [...] monitora la capacita dei sistemi sa-
nitari degli Stati membri di individuare e
prevenire i focolai di malattie trasmissi-
bili, rispondervi e riprendersi, individua le
lacune e formula raccomandazioni basate
su dati scientifici per il rafforzamento dei
sistemi sanitari, da attuare con il sostegno
dell’Unione, a seconda delle necessita;

j) rafforza le proprie capacita di modelliz-
zazione, anticipazione e previsione;

k) mantiene regolari meccanismi di di-
stacco di esperti tra il Centro, la Commis-
sione, gli Stati membri e le organizzazioni
internazionali, compresa una task force
sanitaria dell’UE [...]

Art. 6 - Pareri e studi scientifici

1. Il Centro fornisce pareri scientifici e
specialistici, dati e informazioni indipen-
denti.

1 bis. Il Centro fornisce analisi concrete e
raccomandazioni indipendenti e basate su
dati scientifici per azioni volte a prevenire
e controllare le malattie trasmissibili e al-
tre gravi minacce per la salute a carattere
transfrontaliero, di propria iniziativa o su
richiesta della Commissione o degli Stati
membri attraverso il CSS.
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2. 1l Centro garantisce in permanenza
I’eccellenza scientifica grazie alle mi-
gliori competenze scientifiche disponibili.
[...]

...OMISSis...

4. 11 Centro si consulta con il CSS, la
Commissione e gli altri pertinenti organi-
smi o agenzie dell’Unione in merito alla
pianificazione e alla definizione delle
priorita della ricerca e degli studi sulla sa-
lute pubblica, tenendo conto del parere del
forum consultivo.

Art. 7 - Procedura concernente i pareri
scientifici

1. 11 Centro formula pareri scientifici sulle
questioni che rientrano nella sua mis-
sione:

a) in tutti 1 casi in cui la legislazione
dell’Unione prevede la consultazione del
Centro;

b) su richiesta del Parlamento europeo o
di uno Stato membro;

¢) su richiesta della Commissione, del
CSS o del’EMA; e

d) di propria iniziativa.

2. Nelle richieste di parere scientifico di
cui al paragrafo 1 sono spiegati in modo
chiaro la questione scientifica da affron-
tare e I’interesse dell’Unione interessato e
sono fornite sufficienti informazioni ge-
nerali al riguardo. [...]

...OMISSIS ...

Art. 8 - Gestione del sistema di allarme
rapido e di reazione

1. Il Centro sostiene e assiste la Commis-
sione gestendo il SARR conformemente
all’articolo 18 del regolamento (UE)
2022/2371 e assicurando, insieme agli
Stati membri, la capacita di reagire alle
minacce per la salute in modo coordinato
e tempestivo.

2. 11 Centro:

a) analizza il contenuto dei messaggi rice-
vuti tramite il SARR;
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b) fornisce informazioni, competenze,
consulenza, formazione e valutazioni dei
rischi agli Stati membri e alla Commis-
sione; €

c¢) garantisce che il SARR sia collegato in
modo efficiente ed efficace ad altri si-
stemi di allarme dell’Unione.

3. 1l Centro collabora con la Commis-
sione, il CSS e gli Stati membri per mi-
gliorare la comunicazione dei dati perti-
nenti attraverso il SARR, al fine di inco-
raggiare la digitalizzazione di tale pro-
cesso ¢ la sua integrazione nei sistemi di
sorveglianza nazionali.

4. 11 Centro collabora con la Commissione
e con il CSS al fine di aggiornare costan-
temente il SARR, anche per 1’uso di tec-
nologie moderne [...]

...OMISSis...

Art. 8 bis - Valutazione dei rischi per la
salute pubblica

1. 11 Centro fornisce valutazioni dei rischi,
conformemente all’articolo 20 del regola-
mento (UE) 2022/2371, nel caso di grave
minaccia per la salute a carattere tran-
sfrontaliero [...]. Tali valutazioni dei ri-
schi sono fornite tempestivamente.

2. Le valutazioni dei rischi di cui al para-
grafo 1 comprendono raccomandazioni e
opzioni generali e mirate basate su dati
scientifici per la risposta che fungono da
base per il coordinamento in seno al CSS
[...]

...OMIssis...

Art. 8 ter - Coordinamento della risposta

1. Il Centro contribuisce al coordinamento
della risposta nell’ambito del CSS [...] in
particolare formulando raccomandazioni
e opzioni basate su dati scientifici riguar-
danti:

a) risposte nazionali o transfrontaliere in-
terregionali alla grave minaccia per la sa-
lute a carattere transfrontaliero;

b) I’adozione di orientamenti destinati
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agli Stati membri per la prevenzione e il
controllo della grave minaccia per la sa-
lute a carattere transfrontaliero.

2. 11 Centro contribuisce a una risposta
coordinata dell’Unione su richiesta di uno
Stato membro, del Consiglio, della Com-
missione, del CSS o di organismi o agen-
zie dell’Unione.

Art. 9 - Assistenza tecnica e scientifica e
formazione

1. 11 Centro fornisce competenze scienti-
fiche e tecniche agli Stati membri, alla
Commissione e ad altri organismi o agen-
zie dell’Unione ai fini dell’elaborazione,
dell’esame e dell’aggiornamento perio-
dici dei piani di preparazione, delle atti-
vita di formazione e della definizione di
strategie di intervento nell’ambito della
sua missione.

...OMISSIS ...

Art. 10 - Identificazione delle minacce
emergenti per la salute pubblica

1. Nei settori che rientrano nella sua mis-
sione e in cooperazione con gli Stati mem-
bri, il Centro stabilisce procedure al fine
di ricercare, raccogliere, riunire e analiz-
zare sistematicamente le informazioni e i
dati al fine di identificare le minacce
emergenti per la salute, suscettibili di
avere conseguenze sulla salute fisica e
mentale e che potrebbero interessare la
Comunita.

2. 11 Centro trasmette al Parlamento euro-
peo, al Consiglio e alla Commissione una
valutazione annuale delle minacce attuali
ed emergenti nella Comunita.

3. 11 Centro informa inoltre quanto prima
la Commissione e gli Stati membri sui ri-
sultati che richiedono la loro immediata
attenzione.

Art. 11 - Raccolta e analisi dei dati

1. 11 Centro:
a) coordina la standardizzazione delle
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procedure di raccolta dei dati e la conva-
lida, I’analisi e la diffusione dei dati a li-
vello dell’Unione;

b) ricorre, ove opportuno, alle compe-
tenze e agli orientamenti degli Stati mem-
bri per garantire che i dati sanitari resi di-
sponibili, le loro limitazioni nonché il
contesto e i sistemi di informazione nazio-
nali siano correttamente compresi.»

1 bis. 1l Centro raccoglie dati ¢ informazioni
e fornisce collegamenti ai dati e ai risultati
della ricerca pertinenti per quanto riguarda:
a) la sorveglianza epidemiologica;

b) la progressione delle situazioni epide-
miche, anche per quanto riguarda la mo-
dellizzazione, 1’anticipazione e lo svi-
luppo di scenari, nonché la valutazione
dei gruppi vulnerabili;

¢) i fenomeni epidemici insoliti o nuove
malattie trasmissibili di origine ignota,
comprese quelle nei paesi terzi, in coope-
razione con I’OMS;

d) i dati relativi agli agenti patogeni, an-
che a livello molecolare, se necessari per
la sorveglianza epidemiologica e per indi-
viduare o indagare le gravi minacce per la
salute a carattere transfrontaliero;

e) 1 dati dei sistemi sanitari necessari per
la gestione delle malattie trasmissibili e
dei problemi sanitari speciali connessi;

f) ’attuazione delle raccomandazioni del
Centro da parte degli Stati membri e i re-
lativi risultati.

2. Al fini del paragrafo 1, il Centro:

a) sviluppa con gli organismi competenti
degli Stati membri e la Commissione le
procedure appropriate per facilitare la
consultazione nonché la trasmissione dei
dati e il relativo accesso;

b) effettua valutazioni scientifiche e tecni-
che delle misure di prevenzione e di con-
trollo a livello dell’Unione;

¢) collabora strettamente e in modo tra-
sparente con gli organismi pertinenti che
operano nel settore della raccolta dei dati
dell’Unione, dei paesi terzi, dell’OMS e
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di altre organizzazioni internazionali;

d) sviluppa soluzioni per accedere ai dati
sanitari pertinenti [...]

...OMISSis...

Art. 11 bis - Sostegno alla preparazione e
alla risposta internazionale e sul campo

1. 11 Centro istituisce una task force sani-
taria dell’UE e provvede affinché vi sia
una capacita di emergenza permanente e
rafforzata per mobilitarla e utilizzarla. La
task force sanitaria dell’UE fornisce assi-
stenza per quanto riguarda le richieste di
pianificazione della prevenzione, della
preparazione e della risposta, le risposte
locali ai focolai di malattie trasmissibili e
le revisioni dopo il completamento delle
azioni negli Stati membri e nei paesi terzi,
in cooperazione con ’OMS. La task force
sanitaria dell’UE comprende il personale
del Centro e gli esperti degli Stati membri,
dei programmi di borse di studio e delle
organizzazioni internazionali e senza
scopo di lucro. [...]

2. 11 Centro, in cooperazione con la Com-
missione, elabora un quadro per definire
la struttura organizzativa e 1’uso della ca-
pacita permanente della task force sanita-
ria dell’UE.

La capacita di emergenza rafforzata della
task force sanitaria dell’UE ¢ mobilitata
su richiesta congiunta della Commissione
e degli Stati membri. La Commissione
adotta, mediante atti di esecuzione, le pro-
cedure relative alla mobilitazione della
capacita di emergenza rafforzata della
task force sanitaria dell’UE. [...]

3. 11 Centro garantisce che la task force sa-
nitaria dell’UE sia coordinata ¢ comple-
mentare alle capacita del corpo medico
europeo e altre capacita pertinenti
nell’ambito del meccanismo unionale di
protezione civile e meccanismi di orga-
nizzazioni internazionali, e integri tali ca-
pacita.

4. Attraverso la task force sanitaria
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del’UE il Centro fornisce esperti
dell’Unione in risposta sul campo
nell’ambito delle squadre di risposta inter-
nazionali mobilitate dal meccanismo del
programma dell’OMS per le emergenze
sanitarie e dalla rete globale di allarme e
risposta alle epidemie (Global Outbreak
Alert and Response Network —
GOARN), conformemente alle opportune
disposizioni operative stabilite con la
Commissione.

...OMISSIS ...

Art. 12 - Comunicazioni sulle attivita del
Centro

1. 11 Centro comunica di propria iniziativa
informazioni sulle sue attivita e sui risultati
dei suoi lavori nell’ambito della sua mis-
sione, dopo avere preventivamente infor-
mato gli Stati membri e la Commissione.

Il Centro vigila affinché il pubblico o
qualsiasi parte interessata riceva rapida-
mente informazioni oggettive, affidabili,
basate su dati concreti e facilmente acces-
sibili per quanto riguarda le sue attivita e
i risultati dei suoi lavori. Il Centro mette a
disposizione del pubblico informazioni
scientifiche, anche attraverso un apposito
sito web, nonché attraverso una presenza
attiva sui social media o su piattaforme
analoghe. [...]

...OMISSis...

Capitolo 3 - Organizzazione
Art. 13 - Organi del Centro

11 Centro si compone:

a) di un Consiglio di amministrazione;
b) di un direttore e del suo personale;
¢) di un forum consultivo.

Art. 14 - Consiglio di amministrazione

1. 1l Consiglio di amministrazione ¢ com-
posto da un membro designato da ogni
Stato membro, due membri designati dal
Parlamento europeo e da tre membri desi-
gnati dalla Commissione per
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rappresentarla.

...OMISSis...

5.1l Consiglio di amministrazione:

a) esercita I’autorita disciplinare sul diret-
tore e lo nomina o lo revoca [...]

b) vigila affinché il Centro compia la sua
missione ed esegua i compiti che gli sono
affidati [...]

...OMISSis...

Articolo 18 - Forum consultivo

1. 11 forum consultivo si compone di rap-
presentanti di istanze tecnicamente com-
petenti degli Stati membri che svolgono
compiti analoghi a quelli del Centro in ra-
gione di un rappresentante designato da
ciascuno Stato membro le cui competenze
scientifiche sono riconosciute, nonché di
tre membri senza diritto di voto nominati
della Commissione per rappresentare le
parti interessate a livello europeo, quali le
organizzazioni non governative rappre-
sentanti i pazienti, le organizzazioni pro-
fessionali o le universita. I rappresentanti
possono essere sostituiti da supplenti che
sono nominati contestualmente.
...OMISSIS ...

3. Il forum consultivo aiuta il direttore a ga-
rantire 1’eccellenza scientifica e 1’indipen-
denza delle attivita e dei pareri del Centro.
4. 11 forum consultivo ¢ uno strumento che
consente lo scambio d’informazioni sulle
minacce per la salute e la messa in co-
mune delle conoscenze. Vigila affinché il
Centro e le istanze competenti degli Stati
membri collaborino strettamente
...OMISSIS ...

C. Atti non vincolanti

Comunicazione congiunta al Parlamento
europeo, al Consiglio europeo, al Consi-
glio, al Comitato economico e sociale eu-
ropeo e al Comitato delle regioni, del 26
marzo 2025, Strategia europea per
I’Unione della preparazione
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(JOIN(2025)130 def.)
Introduzione
...OmMIssis...

La pandemia di COVID-19 ha acuito le
disuguaglianze preesistenti ¢ ha mostrato
che ¢ possibile perturbare profondamente
1 servizi sanitari e le catene di approvvi-
gionamento dell’Unione, anche per
I’energia, i prodotti medici, i prodotti ali-
mentari e le materie prime critiche. Sullo
sfondo della forte concorrenza geopolitica
ed economica e della conflittualita che re-
gnano oggi, aumentano le vulnerabilita
alla manipolazione e alla coercizione eco-
nomiche.

L’Unione ¢ sempre piu esposta alle con-
seguenze dei cambiamenti climatici, a un
continuo degrado ambientale ¢ al rischio
di altre pandemie. L’Europa ¢ il conti-
nente che si riscalda piu rapidamente. Ha
subito le devastazioni di calamita naturali,
da inondazioni a siccita fino agli incendi
boschivi, all’erosione costiera, alle ondate
di calore e di freddo e alle tempeste. Se
non saremo in grado di pararle miglio-
rando la capacita strutturale delle societa
di gestire i rischi, i cambiamenti climatici
infliggeranno costi umani, economici e
sociali sempre piu alti negli anni a venire,
anche a causa della sempre maggiore
pressione che il loro impatto negativo
esercita su altre parti del mondo, ad esem-
pio perturbando le rotte commerciali e le
catene di approvvigionamento globali.
Clima, ambiente e sicurezza sono stretta-
mente interconnessi.

L’Europa ha risposto a queste crisi con
una celerita e una risolutezza senza prece-
denti, dando prova di solidarieta e resi-
lienza. In tempi rapidi ha costituito I’ Au-
torita per la preparazione e la risposta alle
emergenze sanitarie, ha elaborato una po-
litica per I’acquisto in comune di vaccini
contro la COVID-19 [...]. La Commis-
sione ha mostrato la strada varando solu-
zioni per attutire I’impatto dell’impennata
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dei prezzi dell’energia e garantire la sicu-
rezza dell’approvvigionamento, com-
prese soluzioni di trasporto innovative.
Milioni di profughi ucraini hanno trovato
riparo e ospitalita nell’Unione. Gli stru-
menti europei quali il meccanismo unio-
nale di protezione civile (UCPM) e la ri-
serva strategica dell’UE di capacita e
scorte europee di risposta alle catastrofi
(rescEU) hanno dimostrato il loro valore
aggiunto.

...OMISSIS ...

Perché c¢’¢ bisogno di un’Unione della
preparazione

...OMISSIS ...

L’Unione della preparazione apportera va-
lore aggiunto alle azioni degli Stati mem-
bri, in particolare integrando le iniziative
nazionali, migliorando il coordinamento e
I’efficienza e promuovendo una cultura
della preparazione e della resilienza, sem-
pre nel totale rispetto della sussidiarieta,
delle competenze nazionali e delle peculia-
rita di ciascuno Stato membro. In confor-
mita dell’articolo 222 TFUE, sostiene gli
Stati membri nell’obbligo di agire in uno
spirito di solidarieta e di aiutarsi I’un I’altro
in qualsiasi tipo di crisi.

La finalita generale dell’Unione della pre-
parazione ¢ creare un’UE sicura e resi-
liente, dotata delle capacita necessarie per
anticipare e gestire le minacce e i pericoli,
di qualsiasi natura o origine, cosi che i cit-
tadini europei possano contare su una pro-
tezione e una preparazione adeguate e che
siano preservate in qualsiasi situazione le
funzioni vitali della societa. A tal fine oc-
corre un cambio di mentalita in materia di
preparazione, per il quale ¢ fondamentale
sensibilizzare e responsabilizzare tutti i
portatori di interessi, compresi i comuni
cittadini, affinché provvedano alla propria
preparazione individuale e collettiva.
...OMISSIS ...

Come costruire 1’Unione della prepara-
zione
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Per colmare le attuali lacune dell’azione
dell’UE e progredire verso un’autentica
Unione della preparazione, la strategia
muove dai principi indicati qui di seguito.
-Approccio multirischio integrato che co-
pre I’intero spettro dei rischi e delle mi-
nacce naturali e provocate dall’'uomo e
riunisce tutti gli strumenti disponibili.
-Approccio esteso a tutta 1’amministra-
zione che riunisce tutti soggetti d’interesse
a tutti i livelli dell’amministrazione (locale,
regionale, nazionale e unionale) e pro-
muove la collaborazione, la coerenza delle
politiche e la condivisione delle risorse.
L’obiettivo ¢ fare compiutamente fronte
all’aumento dei rischi e delle minacce, alla
relativa interazione e ai relativi effetti a ca-
scata. L’approccio prevede una coopera-
zione efficace tra le autorita civili e quelle
della difesa e un’integrazione coerente
delle dimensioni interna ed esterna.
-Approccio esteso a tutta la societa che
promuove una cultura della preparazione
e della resilienza improntata all’inclu-
sione nella quale siano coinvolti cittadini,
comunita locali e societa civile, imprese e
parti sociali e le comunita scientifica e ac-
cademica.

...OMISSIS ...

Per rispettare i citati principi nel costruire
I’Unione della preparazione, la strategia si
basa sugli obiettivi di resilienza alle cala-
mitad per anticipare, preparare, allertare,
rispondere e mettere in sicurezza. Pro-
pone azioni in sette ambiti:

-previsione e anticipazione;

-resilienza delle funzioni sociali vitali;
-preparazione della popolazione;
-cooperazione pubblico-privato;
-cooperazione civile-militare;
-coordinamento della risposta alle crisi;
-resilienza mediante partenariati esterni.
La strategia definisce 30 azioni fonda-
mentali collegate a uno o piu obiettivi ne-
gli ambiti menzionati ed ¢ corredata di un
piano d’azione.
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...OMISSIS ...

2. Resilienza delle funzioni sociali vitali
...OMISSIS ...

8) Revisione del meccanismo di prote-
zione civile dell’Unione europea

La Commissione rivedra il quadro norma-
tivo dell’UCPM per migliorarne 1’effica-
cia e l’efficienza nelle emergenze e nelle
crisi ad alto impatto che richiedono una ri-
sposta e un coordinamento solidi a livello
europeo.

9) Proposta di strategia di costituzione
delle scorte dell’UE

La Commissione proporra una strategia di
costituzione di scorte a livello di UE che
verra a integrare le diverse iniziative set-
toriali in materia, che migliorera I’accesso
alle risorse critiche in tutta 1’Unione, ad
esempio per la risposta alle emergenze e
alle calamita, le contromisure mediche, le
materie prime critiche, le apparecchiature
energetiche, la messa a disposizione di ri-
pari e potenzialmente i prodotti agroali-
mentari ¢ 1’acqua, ¢ che intende combi-
nare le riserve centralizzate a livello di UE
con i contributi degli Stati membri, con-
tando sul sostegno di partenariati pub-
blico-privato per garantire efficienza, sca-
labilita e efficacia in termini di costi.

La Commissione presentera una strategia
a sostegno delle contromisure mediche
per le minacce per la salute pubblica, al
fine di rafforzare la sicurezza sanitaria
nel’'UE, potenziare la competitivita
dell’Unione e proteggere i cittadini dalle
minacce per la salute a carattere transfron-
taliero, comprese le minacce chimiche,
biologiche, radiologiche e nucleari
(CBRN). [...]

3. Preparazione della popolazione
...OMISSIS ...

Disponibilita delle competenze fonda-
mentali e mobilita dei lavoratori durante
le crisi

Come sottolineato nell’Unione delle com-
petenze, I’inclusione di efficaci politiche
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di istruzione e formazione per le funzioni
essenziali ¢ un elemento indispensabile
affinché i1 lavoratori dispongano delle
competenze giuste € possano essere mobi-
litati in tutta I’'UE durante le emergenze.
La Commissione operera con gli Stati
membri e in cooperazione con le parti so-
ciali per: i) garantire la disponibilita e la
mobilita di personale qualificato durante
le emergenze stabilendo regimi di rapida
mobilitazione dei lavoratori e volontari in
tutta I’UE; ii) aumentare D’attrattiva dei
percorsi professionali nei settori della pro-
tezione civile, dei servizi di emergenza,
compresa ’assistenza sanitaria, e della si-
curezza.

...OMISSIS ...

14) Elaborazione di orientamenti per arri-
vare a un’autosufficienza della popola-
zione di almeno 72 ore

In caso di perturbazioni estreme il periodo
iniziale ¢ il piu critico. La Commissione
proporra orientamenti per consentire agli
Stati membri di arrivare a un’autosuffi-
cienza della popolazione di almeno 72
ore. Gli orientamenti, che s’iscriveranno
nell’iniziativa PreparEU, tratteranno di
stoccaggio delle forniture essenziali, pia-
nificazione delle crisi, disponibilita di ri-
pari, misure a garanzia della disponibilita
delle infrastrutture terrestri e spaziali cri-
tiche e altre misure di protezione di per-
sone, animali e beni in caso di crisi; ad
essi si accompagneranno campagne e atti-
vita mirate. Una nuova piattaforma online
dell’UE fornira ai cittadini e ai viaggiatori
informazioni accessibili e personalizzate
sui rischi cui possono ritrovarsi esposti e
sulle misure concrete per attenuarli.
...OMISSIS ...

4. Cooperazione pubblico-privato
...OMISSIS ...

19) Definizione di protocolli pubblico-
privato per le emergenze

Insieme agli Stati membri, la Commis-
sione rivedra gli applicabili quadri
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normativi e operativi per inserirvi una
flessibilita mirata in caso di emergenza,
sia giuridica che finanziaria, comprese
ove necessario le norme sugli appalti pub-
blici. Saranno previste eccezioni giustifi-
cate e circoscritte nel tempo per garantire
la disponibilita in tempi rapidi dei mate-
riali, beni e servizi critici € per mantenere
in sicurezza le linee di produzione criti-
che. Mediante i protocolli per le emer-
genze e nell’ambito della task force pub-
blico-privato per la preparazione, la Com-
missione e gli Stati membri definiranno
un quadro coordinato di coinvolgimento
dei soggetti critici del settore privato nella
preparazione.

...OMISSIS ...

6. Risposta alle crisi

Nelle emergenze 1’efficacia nel coordina-
mento della risposta alla crisi ¢ un fattore
indispensabile. Nell’ultimo decennio
I’Unione ha varato un numero sempre
maggiore di strutture e strumenti per so-
stenere gli Stati membri prima, durante e
dopo una crisi.

In seno alla Commissione I’ERCC svolge
gia un ruolo centrale nelle crisi e nelle ca-
lamita naturali e provocate dall’uomo,
quando da sostegno sia alle istituzioni
dell’UE sia agli Stati membri. L’ERCC
provvede alla  capacita  operativa
dell’UCPM, 24 ore su 24, 7 giorni su 7, in
termini sia di preparazione sia di risposta,
ed ¢ al servizio degli Stati membri e
dell’UE quando sono attivati i dispositivi
integrati per la risposta politica alle crisi
(IPCR) o quando ¢ fatto appello alla clau-
sola di solidarieta.

...OMISSIS ...

26) Potenziamento di rescEU — Riserva
UE di capacita di risposta

Muovendo dai risultati positivi ottenuti
con lo sviluppo dei mezzi aerei antincen-
dio e di altre risorse di rescEU, la Com-
missione garantira il mantenimento e
I’eventuale potenziamento delle capacita
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esistenti (lotta aerea contro gli incendi, as-
sistenza medica, CBRN, ripari, trasporti,
energia). Completera la costituzione di un
ospedale da campo europeo e, insieme
agli Stati membri, vagliera I’ipotesi di
estendere tali riserve strategiche ad altri
tipi di capacita per le quali sono rilevate
carenze (ad es. riparazione delle infra-
strutture  critiche, telecomunicazioni,
ecc.).

7. Resilienza mediante partenariati esterni
...OMISSIS ...

28) Integrazione degli aspetti di prepara-
zione e resilienza nei partenariati bilate-
rali e nelle istituzioni multilaterali
L’Unione si servira di strumenti quali i
partenariati in materia di sicurezza e di-
fesa e le missioni e operazioni della poli-
tica di sicurezza e di difesa comune per
rafforzare la cooperazione in materia di
preparazione e resilienza con i paesi e le
societa partner fondamentali. [...]
...OMISSIS ...

Comunicazione della Commissione al Par-
lamento europeo, al Consiglio, al Comitato
economico e sociale europeo e al Comitato
delle regioni, del 22 maggio 2024,
L’Unione europea della salute: agire in-
sieme per la salute delle persone

(COM(2024)206 def.)
1. Introduzione
...OMIssis...

Forse piu di ogni altra cosa, la pandemia
ha sottolineato I’importanza di mettere la
salute pubblica in cima all’agenda politica
e ha messo in luce le modalita molto con-
crete con cui ’Unione puo integrare le po-
litiche nazionali e apportarvi un valore ag-
giunto in grado di migliorare la vita quo-
tidiana e il benessere dei cittadini. [...]
...OMISSIS ...

[...] gli Stati membri si preparano, pre-
vengono e proteggono i propri cittadini
agendo insieme laddove ¢ necessaria
un’azione europea comune. L’Unione
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europea della salute si basa su una serie di
pilastri fondamentali:

- un nuovo quadro per le crisi sanitarie,
caratterizzato da norme efficaci per af-
frontare le minacce sanitarie ¢ da una
nuova Autorita per la preparazione e la ri-
sposta alle emergenze sanitarie volta a far
si che I’'UE e gli Stati membri si preparino
meglio alle crisi emergenti e vi rispon-
dano insieme;

--la sicurezza dell’approvvigionamento di
forniture mediche, nell’ottica di mettere a
disposizione di tutti trattamenti ¢ medicinali
accessibili e innovativi a prezzi abbordabili;
--politiche sanitarie moderne e innova-
tive, volte a proteggere meglio la salute
dei cittadini e sfruttare il potenziale delle
nuove tecnologie.

...OMISSIS ...

2. Rafforzare la sicurezza sanitaria per i
cittadini dell’UE

2.1. Affrontare le gravi minacce per la sa-
lute a carattere transfrontaliero
...OMISSIS ...

Le nuove norme dell’UE sulle gravi mi-
nacce per la salute a carattere transfronta-
liero rispondono a tale esigenza e costitui-
scono la spina dorsale del quadro di sicu-
rezza sanitaria dell’Unione [...]
...OMISSIS ...

2.2. L’istituzione di un’Autorita per la
preparazione e la risposta alle emergenze
sanitarie (HERA)

...OMISSIS ...

Nel 2021 la Commissione ha istituito
I’ Autorita per la preparazione e la risposta
alle emergenze sanitarie (HERA).
L’HERA ¢ concepita, in stretto coordina-
mento con gli Stati membri, I’industria e
la societa civile, per rafforzare lo svi-
luppo, la produzione, 1’acquisizione e
I’equa distribuzione di contromisure me-
diche critiche per proteggere i cittadini
europei in caso di emergenza di sanita
pubblica.

...OMISSIS ...
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2.3. Mandati piu forti per 'ECDC e
’EMA

Alla luce dell’esperienza maturata du-
rante la pandemia, il mandato dell’Agen-
zia europea per i medicinali (EMA) ¢ stato
esteso alla preparazione, alla prevenzione,
al coordinamento e alla gestione di emer-
genze di sanita pubblica e di eventi gravi
sui medicinali e sui dispositivi medici.
...OMISSIS ...

Il Centro europeo per la prevenzione e il
controllo delle malattie (ECDC) ha svolto
un ruolo fondamentale nella risposta
dell’UE alla pandemia di COVID-19. [...]
L’ECDC sta rafforzando i sistemi di sor-
veglianza integrati e sta coordinando la
nuova rete di laboratori di riferimento
dell’UE (EURL).

...OMISSIS ...

Comunicazione della Commissione al Par-
lamento europeo, al Consiglio, al Comitato
economico e sociale europeo e al Comitato
delle regioni, dell’11 novembre 2020, Co-
struire un’Unione europea della salute:
rafforzare la resilienza dell’UE alle mi-
nacce per la salute a carattere transfronta-
liero (COM(2020)724 def.)

1. Necessita di un quadro per la sicurezza
sanitaria dell’UE piu solido

La salute ¢ un prerequisito per il funzio-
namento della nostra societa ed economia.
La pandemia di COVID-19 sta causando
enormi sofferenze umane e ha pesanti ri-
percussioni sui sistemi sanitari e sugli
operatori del settore. All’inizio di novem-
bre 2020 erano state contagiate dal coro-
navirus oltre 50 milioni di persone in tutto
il mondo, il 25 % delle quali (pari a 12 mi-
lioni) residenti in Europa, e si contavano
quasi 250 000 decessi da COVID-19
nell’UE/SEE e nel Regno Unito. Le mi-
sure necessarie per contenere la pandemia
e salvare vite umane hanno un enorme im-
patto sui mezzi di sussistenza, sul lavoro
e sulle liberta delle persone.
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...OMISSIS ...

La presente comunicazione propone i
primi elementi costitutivi di un’Unione
europea della salute. Si adempie cosi I’ob-
bligo di garantire un livello elevato di pro-
tezione della salute umana, quale definito
nella Carta dei diritti fondamentali
dell’Unione europea. Illustra gli insegna-
menti tratti dalla prima fase della pande-
mia e invita al rafforzamento delle strut-
ture e dei meccanismi esistenti per miglio-
rare la protezione, la prevenzione, la pre-
parazione e la risposta, a livello dell’UE,
ai rischi per la salute umana. Raccomanda
un quadro rafforzato per la cooperazione
transfrontaliera contro tutte le minacce sa-
nitarie al fine di proteggere meglio le vite
umane e il mercato interno e di mantenere
gli standard piu elevati in termini di tutela
dei diritti umani e delle liberta civili. Raf-
forza inoltre il ruolo dell’UE nel coordi-
namento e nella cooperazione a livello in-
ternazionale per prevenire e controllare le
minacce per la salute a carattere transfron-
taliero e migliorare la sicurezza sanitaria
mondiale.

Tali prime proposte sono contemplate
dalle attuali disposizioni del trattato, in
particolare quelle di cui all’articolo 168,
paragrafo 5, TFUE. Aggiornando il qua-
dro dell’UE per le minacce per la salute a
carattere transfrontaliero, questi primi
elementi costitutivi dell’Unione europea
della salute avranno una risonanza com-
plessiva di piu vasta portata nel pieno ri-
spetto delle competenze degli Stati mem-
bri in materia di salute.

Concretamente, la presente comunica-
zione ¢ accompagnata da tre proposte le-
gislative: un aggiornamento della deci-
sione n. 1082/2013/UE relativa alle gravi
minacce per la salute a carattere transfron-
taliero, un rafforzamento del mandato del
Centro europeo per la prevenzione e il
controllo delle malattie (ECDC) e un am-
pliamento del mandato dell’Agenzia
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europea per i medicinali (EMA). La pre-
sente comunicazione si collega alla pro-
posta della Commissione del giugno 2020
volta a rafforzare il meccanismo unionale
di protezione civile. Insieme, queste pro-
poste istituiranno un quadro solido ed ef-
ficace sotto il profilo dei costi per consen-
tire agli Stati membri dell’UE di rispon-
dere, come Unione, alle future crisi sani-
tarie.

...OMISSIS ...

3. Attuazione di una risposta coordinata a
livello dell’'UE

Il coordinamento delle misure sanitarie ¢
fondamentale non solo per una risposta
pratica efficace da parte delle autorita ma
anche per garantire che i cittadini com-
prendano che gli interventi attuati si ba-
sano su dati concreti e sul consenso. Il
quadro per la sicurezza sanitaria dell’UE
definisce il lavoro della Commissione at-
traverso il comitato per la sicurezza sani-
taria dell’UE e il sistema di allarme rapido
e di reazione (SARR). A livello di Consi-
glio, i dispositivi integrati dell’UE per la
risposta politica alle crisi (IPCR) sono
serviti ai fini del coordinamento e per so-
stenere la risposta politica dell’UE.

11 comitato per la sicurezza sanitaria ¢ un or-
gano chiave in seno al quale gli Stati membri
dell’UE si consultano reciprocamente, in col-
legamento con la Commissione, al fine di
coordinare la pianificazione della prepara-
zione e della risposta, le risposte a livello na-
zionale e la comunicazione sui rischi e le crisi
in relazione alle gravi minacce per la salute a
carattere transfrontaliero.

Nel quadro della risposta alla COVID-19
il comitato per la sicurezza sanitaria si ¢
riunito piu di 40 volte tra gennaio e no-
vembre 2020 per discutere le valutazioni
del rischio, gli orientamenti forniti
dall’ECDC, le misure di preparazione e ri-
sposta messe in campo e le capacita e ne-
cessita negli Stati membri. Il comitato si ¢
dimostrato un forum fondamentale per lo
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scambio di informazioni e lo sviluppo di
posizioni comuni in determinati ambiti;
ne ¢ un esempio ’accordo del comitato
per la sicurezza sanitaria sulle raccoman-
dazioni per le strategie di test per la CO-
VID-19[...].

...OMISSIS ...

[...] € apparsa evidente la necessita di raf-
forzare il comitato per la sicurezza sanita-
ria al fine di consentire I’attivazione di
una risposta comune a livello dell’UE e un
maggiore coordinamento della comunica-
zione dei rischi. Su questa base, le propo-
ste presentano un mandato rafforzato per
I’attuazione di una risposta coordinata a
livello dell’UE in seno al comitato per la
sicurezza sanitaria [...]. E essenziale che
gli Stati membri si impegnino a dare at-
tuazione al lavoro del comitato per la si-
curezza sanitaria. Per sottolineare il ruolo
accresciuto del comitato per la sicurezza
sanitaria, e per analogia con il comitato
economico e finanziario (CEF), i vicemi-
nistri della Salute si riuniranno nell’am-
bito del gruppo di lavoro ad alto livello
del CSS, in particolare quando sono
all’ordine del giorno questioni politica-
mente sensibili.

Sara inoltre modificato il quadro giuridico
per il riconoscimento di un’emergenza a
livello dell’UE. Le nuove norme consen-
tiranno D’attivazione dei meccanismi
dell’UE di risposta alle emergenze, in
stretto coordinamento con 1’Organizza-
zione mondiale della sanita (OMS) e indi-
pendentemente dalla dichiarazione o
meno di un’emergenza sanitaria pubblica
di rilevanza internazionale (PHEIC) da
parte dell’OMS. In questo modo I’UE go-
dra di maggiore flessibilita nell’affrontare
le crisi sanitarie. [...]

...OMISSIS ...

4. Contromisure mediche

La pandemia di COVID-19 ha messo in
luce la mancanza di scorte di contromi-
sure mediche a livello dell’UE e degli
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Stati membri e la vulnerabilita delle ca-
tene di approvvigionamento dell’UE delle
contromisure mediche critiche. Ha altresi
evidenziato la mancanza di un approccio
coordinato e sistemico a livello dell’UE
per sostenere lo sviluppo, la produzione,
le procedure di acquisizione e 1’acquisto
di vaccini, farmaci, materiali diagnostici,
dispositivi di  protezione individuale
(DPI) e dispositivi medici necessari. [...]
...OMISSIS ...

5. Pianificazione e rendicontazione della
preparazione e della risposta

...OMISSIS ...

La COVID-19 ha anche evidenziato una
palese mancanza di una visione globale
per quanto riguarda la messa in opera dei
piani di preparazione e risposta degli Stati
membri, come pure un’incoerenza quanto
alla loro compatibilita. In larga misura cio
¢ dipeso dal fatto che I’UE non ¢ in grado
di confrontare i piani in maniera uniforme
in tutta I’Unione, dal momento che non
esistono norme e indicatori di base co-
muni, che a livello dell’UE manca una co-
noscenza delle capacita nazionali di attua-
zione dei piani e che gli Stati membri in-
viano riscontri incoerenti sui rispettivi
piani di preparazione e risposta. L’as-
senza di un piano globale dell’UE di pre-
parazione alle pandemie ha reso la situa-
zione ancora piu complessa.

...OMISSIS ...

Un altro settore di intervento ¢ quello del
sostegno agli Stati membri per migliorare
la resilienza, 1’accessibilita e ’efficacia
dei loro sistemi sanitari. Tale sostegno
puo includere 1’intermediazione di cono-
scenze, lo scambio di migliori pratiche,
I’assistenza tecnica pratica e il finanzia-
mento da parte dei programmi dell’UE
per avviare e attuare riforme pertinenti dei
sistemi sanitari che consentano di supe-
rare le debolezze strutturali e affrontare le
sfide individuate nel semestre europeo

[...]
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Le azioni mirate possono riguardare, ad
esempio, la riorganizzazione delle reti
ospedaliere per dotarle di una capacita
flessibile in caso di picchi della domanda,
il trasporto e il trattamento transfronta-
liero di pazienti durante le emergenze sa-
nitarie, una disponibilita sufficiente di
strutture di assistenza primaria, una buona
integrazione di tutti i livelli dell’assi-
stenza sanitaria e sociale, la disponibilita
di personale sanitario in numero suffi-
ciente e altamente qualificato che possa
essere riassegnato a nuovi ruoli in caso di
emergenza e la mobilitazione e la coper-
tura finanziaria degli strumenti di sanita
elettronica (compresa la telemedicina).
...OMISSIS ...

6. Sorveglianza epidemiologica
...OMISSIS ...

L’ambiente tecnologico e soluzioni digi-
tali in rapida evoluzione (IA, calcolo ad
alte prestazioni, modelli computazionali e
sistemi di simulazione) consentono di ag-
giornare 1 sistemi di sorveglianza, inte-
grando dati provenienti da fonti nuove e
diverse, e di creare sistemi sensibili in
grado di individuare segnali precoci. Do-
vrebbe essere seguito un approccio mo-
derno alla sorveglianza, che si basi sulla
connessione e sull’integrazione dei perti-
nenti sistemi di sorveglianza e utilizzi car-
telle cliniche elettroniche, serie di dati ar-
monizzate, dati ambientali, analisi dei
dati, intelligenza artificiale e social media
- in associazione a capacita di modellizza-
zione e di previsione e a piattaforme in-
formatiche digitali dedicate ad alte presta-
zioni. Il potenziamento di tali tecnologie
aumentera la capacita dell’UE e degli
Stati membri di effettuare valutazioni del
rischio accurate, dare risposte rapide e
adottare decisioni informate. E pertanto
opportuno potenziare, da un lato, il ruolo
chiave dell’ECDC nella creazione di si-
stemi integrati di sorveglianza e monito-
raggio a livello dell’UE, comprensivi di
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dati di ricerca e dati sulla capacita dei si-
stemi sanitari in termini di diagnosi, pre-
venzione e cura di malattie trasmissibili
specifiche e sicurezza del paziente e,
dall’altro, la sua interazione con altre
agenzie pertinenti, tra cui I’ Autorita euro-
pea per la sicurezza alimentare ¢ 1’ Agen-
zia europea dell’ambiente.

...OMISSis...

La presente comunicazione illustra le
azioni supplementari da intraprendere
nell’immediato futuro, sia a livello euro-
peo che a livello nazionale, per aumentare
la nostra resilienza a tutte le minacce per
la salute a carattere transfrontaliero e for-
nire a ciascun cittadino europeo 1’elevato
livello di salute pubblica che si aspetta e
merita. [...]

L’Unione europea della salute sara tanto
piu solida quanto piu forte sara I’impegno
degli Stati membri a crearla.



IV. PROMOZIONE DELLA SALUTE
E MALATTIE NON TRASMISSI-
BILI: REGOLAMENTAZIONE DEI
PRODOTTI DEL TABACCO, CON-
SUMO DI ALCOOL, USO DI SO-
STANZE STUPEFACENTI E LOTTA
AL CANCRO

A. Diritto primario

Trattato sul funzionamento dell’Unione
europea

Art. 9

Nella definizione e nell’attuazione delle
sue politiche e azioni, I’Unione tiene
conto delle esigenze connesse con la pro-
mozione di un elevato livello di occupa-
zione, la garanzia di un’adeguata prote-
zione sociale, la lotta contro I’esclusione
sociale e un elevato livello di istruzione,
formazione e tutela della salute umana.

Art. 53

1. Al fine di agevolare 1’accesso alle atti-
vita autonome e I’esercizio di queste, il
Parlamento europeo e il Consiglio, delibe-
rando secondo la procedura legislativa or-
dinaria, stabiliscono direttive intese al re-
ciproco riconoscimento dei diplomi, cer-
tificati ed altri titoli e al coordinamento
delle disposizioni legislative, regolamen-
tari e amministrative degli Stati membri
relative all’accesso alle attivita autonome
e all’esercizio di queste.

2. Per quanto riguarda le professioni me-
diche, paramediche e farmaceutiche, la
graduale soppressione delle restrizioni ¢
subordinata al coordinamento delle condi-
zioni richieste per il loro esercizio nei sin-
goli Stati membri.

Art. 113

Il Consiglio, deliberando all’unanimita
secondo una procedura legislativa spe-
ciale e previa consultazione del

Parlamento europeo e del Comitato eco-
nomico e sociale, adotta le disposizioni
che riguardano I’armonizzazione delle le-
gislazioni relative alle imposte sulla cifra
d’affari, alle imposte di consumo ed altre
imposte indirette, nella misura in cui detta
armonizzazione sia necessaria per assicu-
rare ’instaurazione ed il funzionamento
del mercato interno ed evitare le distor-
sioni di concorrenza.

Art. 114

1. [...] Il Parlamento europeo e il Consi-
glio, deliberando secondo la procedura le-
gislativa ordinaria e previa consultazione
del Comitato economico e sociale, adot-
tano le misure relative al ravvicinamento
delle disposizioni legislative, regolamen-
tari ed amministrative degli Stati membri
che hanno per oggetto I’instaurazione ed
il funzionamento del mercato interno.
...OMISSIS ...

3. La Commissione, nelle sue proposte di
cui al paragrafo 1 in materia di sanita, si-
curezza, protezione dell’ambiente e prote-
zione dei consumatori, si basa su un li-
vello di protezione elevato, tenuto conto,
in particolare, degli eventuali nuovi svi-
luppi fondati su riscontri scientifici. An-
che il Parlamento europeo ed il Consiglio,
nell’ambito delle rispettive competenze,
cercheranno di conseguire tale obiettivo.
...OMISSIS ...

Art. 168

1. [...] L’azione dell’Unione, che com-
pleta le politiche nazionali, 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 [...] ’informazione e 1’educa-
zione in materia sanitaria [...].

L’Unione completa I’azione degli Stati
membri volta a ridurre gli effetti nocivi
per la salute umana derivanti dall’uso di
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stupefacenti, comprese 1’informazione e
la prevenzione.

...OMISSIS ...

5. 1l Parlamento europeo ¢ il Consiglio,
deliberando secondo la procedura legisla-
tiva ordinaria e previa consultazione del
Comitato economico e sociale e del Co-
mitato delle regioni, possono anche adot-
tare [...] misure il cui obiettivo diretto sia
la protezione della sanita pubblica in rela-
zione al tabacco e all’abuso di alcol, ad
esclusione di qualsiasi armonizzazione
delle disposizioni legislative e regolamen-
tari degli Stati membri.

...OMISSIS ...

6. I1 Consiglio, su proposta della Commis-
sione, puo altresi adottare raccomanda-
zioni per i fini stabiliti dal presente arti-
colo.

Carta dei  diritti  fondamentali
dell’Unione europea

Art. 35 - Protezione della salute

Ogni persona ha il diritto di accedere alla
prevenzione sanitaria e di ottenere cure me-
diche alle condizioni stabilite dalle legisla-
zioni e prassi nazionali. Nella definizione e
nell’attuazione di tutte le politiche ed attivita
dell’Unione ¢ garantito un livello elevato di
protezione della salute umana.

B. Diritto derivato

Direttiva 2014/40/UE del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 3 aprile
2014, sul ravvicinamento delle disposi-
zioni legislative, regolamentari e ammi-
nistrative degli Stati membri relative alla
lavorazione, alla presentazione e alla
vendita dei prodotti del tabacco e dei pro-
dotti correlati e che abroga la direttiva
2001/37/CE

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento

dell’Unione europea, in particolare 1’arti-
colo 53, paragrafo | e gli articoli 62 ¢ 114,
...OMISSIS ...

(15) L’assenza di un approccio armoniz-
zato in materia di regolamentazione degli
ingredienti dei prodotti del tabacco incide
sul buon funzionamento del mercato in-
terno e ha effetti negativi sulla libera cir-
colazione delle merci nell’Unione. Alcuni
Stati membri hanno adottato disposizioni
legislative o concluso accordi vincolanti
con I’industria che autorizzano o vietano
determinati ingredienti. Ne consegue che
alcuni ingredienti siano regolamentati in
taluni Stati membri, ma non in altri. Gli
Stati membri seguono inoltre imposta-
zioni diverse per quanto concerne gli ad-
ditivi nei filtri delle sigarette e gli additivi
coloranti del fumo del tabacco. In assenza
di armonizzazione, gli ostacoli al regolare
funzionamento del mercato interno sono
destinati ad aumentare nei prossimi anni,
tenendo conto dell’attuazione della FCTC
e delle pertinenti linee guida FCTC
nell’ambito dell’Unione e alla luce
dell’esperienza acquisita in altri ordina-
menti al di fuori dell’Unione. [...]

(16) Una regolamentazione divergente ¢
ancora piu probabile per i prodotti del ta-
bacco con un aroma caratterizzante di-
verso da quello del tabacco, i quali potreb-
bero facilitare 1’iniziazione al consumo
del tabacco o incidere sui modelli di con-
sumo. Dovrebbero essere evitate le mi-
sure che introducono differenze di tratta-
mento ingiustificate tra i diversi tipi di si-
garette aromatizzate. Tuttavia 1 prodotti
con aromi caratterizzanti con volume
delle vendite piu elevato dovrebbero es-
sere progressivamente eliminati in un arco
di tempo piu ampio per lasciare ai consu-
matori un lasso di tempo adeguato per
passare ad altri prodotti.

...OMISSIS ...

24) E anche necessario adeguare le dispo-
sizioni in materia di etichettatura per
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allineare le norme che si applicano a li-
vello di Unione all’evoluzione internazio-
nale. Le linee guida FCTC sul confezio-
namento e ’etichettatura dei prodotti del
tabacco, ad esempio, sollecitano avver-
tenze illustrate di grandi dimensioni su
entrambe le principali superfici visibili,
informazioni obbligatorie sulla disassue-
fazione dal fumo e norme rigorose sulle
informazioni ingannevoli. [...]
...OMISSIS ...

(43) Le disparita tra le normative e le pra-
tiche nazionali in materia di pubblicita e
di sponsorizzazione in relazione alle siga-
rette elettroniche costituiscono un osta-
colo per la libera circolazione delle merci
e la libera prestazione di servizi, e creano
un rischio significativo di distorsione
della concorrenza. Senza un’ulteriore
azione a livello dell’Unione, tali disparita
rischiano di accentuarsi nei prossimi anni,
tenendo conto anche dell’espansione del
mercato delle sigarette elettroniche e dei
contenitori di liquido di ricarica. E per-
tanto necessario ravvicinare le disposi-
zioni nazionali in materia di pubblicita e
sponsorizzazione di tali prodotti aventi ef-
fetti transfrontalieri, basandosi su un li-
vello elevato di protezione della salute
umana. [...]

(47) La presente direttiva non armonizza
tutti gli aspetti delle sigarette elettroniche
o dei contenitori di liquido di ricarica. Per
esempio, la responsabilita di adottare
norme sugli aromi resta agli Stati membri.
[...]

hanno adottato la presente direttiva:

Titolo I - Disposizioni comuni
Art. 1 - Oggetto

La presente direttiva ha I’obiettivo di rav-
vicinare le disposizioni legislative, rego-
lamentari ed amministrative degli Stati
membri riguardanti:

a) gli ingredienti e le emissioni dei pro-
dotti del tabacco e i relativi obblighi di

segnalazione, compresi livelli massimi di
emissioni di catrame, nicotina e monos-
sido di carbonio delle sigarette;

b) alcuni aspetti dell’etichettatura e del
confezionamento dei prodotti del tabacco,
comprese le avvertenze relative alla salute
che devono figurare sulle confezioni uni-
tarie dei prodotti del tabacco e sull’even-
tuale imballaggio esterno, come pure la
tracciabilita e gli elementi di sicurezza
che sono applicati ai prodotti del tabacco
per garantire il rispetto della presente di-
rettiva;

¢) il divieto di immissione sul mercato del
tabacco per uso orale;

d) le vendite a distanza transfrontaliere di
prodotti del tabacco;

e) I’obbligo di effettuare una notifica dei
prodotti del tabacco di nuova genera-
zione;

f) ’'immissione sul mercato e I’etichetta-
tura di alcuni prodotti correlati ai prodotti
del tabacco, ossia le sigarette elettroniche
e i contenitori di liquido di ricarica e i pro-
dotti da fumo a base di erbe,

g) nell’intento di agevolare il buon fun-
zionamento del mercato interno dei pro-
dotti del tabacco e dei prodotti correlati,
sulla base di un livello elevato di prote-
zione della salute umana, soprattutto per i
giovani, e adempiere agli obblighi
dell’Unione previsti dalla convenzione
quadro dell’OMS per la lotta al tabagismo
(«FCTC»).

Art. 2 - Definizioni

Ai fini della presente direttiva si appli-
cano le seguenti definizioni:

1) «tabacco»: foglie e altre parti naturali,
lavorate o non lavorate della pianta di ta-
bacco, compreso il tabacco espanso e ri-
costituito;

2) «tabacco da pipa»: il tabacco che puo
essere consumato mediante un processo di
combustione e destinato esclusivamente a
essere utilizzato in una pipa;

3) «tabacco da arrotolare»: il tabacco che
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puo essere utilizzato dai consumatori o
dalle rivendite per confezionare le siga-
rette;

4) «prodotti del tabacco»: i prodotti che
possono essere consumati € sono costi-
tuiti, anche parzialmente, da tabacco, ge-
neticamente modificato o no;

5) «prodotto del tabacco non da fumo»: un
prodotto del tabacco che non comporta un
processo di combustione, quale il tabacco
da masticare, il tabacco da fiuto ¢ il ta-
bacco per uso orale;

6) «tabacco da masticare»: un prodotto
del tabacco non da fumo destinato esclu-
sivamente ad essere masticato;

7) «tabacco da fiuto»: un prodotto del ta-
bacco non da fumo che puo essere consu-
mato per via nasale;

8) «prodotti del tabacco per uso oralex:
tutti i prodotti del tabacco destinati a un
uso orale, ad eccezione di quelli destinati
a essere inalati o masticati, costituiti total-
mente o parzialmente da tabacco, sotto
forma di polvere, di particelle fini o di
qualsiasi combinazione di tali forme, spe-
cialmente quelle presentate in sacchetti-
porzioni o sacchetti porosi;

9) «tabacco da fumo»: i prodotti del ta-
bacco diversi dai prodotti del tabacco non
da fumo;

10) «sigaretta»: un rotolo di tabacco che
puo essere consumato mediante un pro-
cesso di combustione e che ¢ ulterior-
mente definito all’articolo 3, paragrafo 1,
della direttiva 2011/64/UE,;

11) «sigaro»: un rotolo di tabacco che puo
essere consumato mediante un processo di
combustione ed ¢ ulteriormente definito
all’articolo 4, paragrafo 1, della direttiva
2011/64/UE;

12) «sigaretto»: un tipo di sigaro piccolo,
ulteriormente definito all’articolo 8, para-
grafo 1, della direttiva 2007/74/CE del
Consiglio;

13) «tabacco per pipa ad acqua»: un pro-
dotto del tabacco che pud essere

consumato mediante una pipa ad acqua.
Al fini della presente direttiva, il tabacco
per pipa ad acqua ¢ considerato un pro-
dotto del tabacco da fumo. Se un prodotto
puo essere usato sia mediante una pipa ad
acqua che come tabacco da arrotolare, ¢
considerato tabacco da arrotolare.

14) «prodotto del tabacco di nuova gene-
razionex»: un prodotto del tabacco che:

a) non rientri nelle categorie seguenti: si-
garette, tabacco da arrotolare, tabacco da
pipa, tabacco per pipa ad acqua, sigari, si-
garetti, tabacco da masticare, tabacco da
fiuto o tabacco per uso orale; e

b) ¢ immesso sul mercato dopo il 19 mag-
gio 2014;

15) «prodotto da fumo a base di erbe»: un
prodotto a base di piante, erbe o frutta che
non contiene tabacco e che puod essere
consumato mediante un processo di com-
bustione;

16) «sigaretta elettronica»: un prodotto
utilizzabile per il consumo di vapore con-
tenente nicotina tramite un bocchino o
qualsiasi componente di tale prodotto,
compresi una cartuccia, un serbatoio e il
dispositivo privo di cartuccia o di serba-
toio. Le sigarette elettroniche possono es-
sere usa e getta o ricaricabili mediante un
contenitore di ricarica o un serbatoio op-
pure ricaricabili con cartucce monouso;
17) «contenitore di liquido di ricarica»:
flacone che contiene un liquido conte-
nente nicotina utilizzabile per ricaricare
una sigaretta elettronica;

18) «ingrediente»: il tabacco, un additivo
e qualunque sostanza o elemento presente
in un prodotto finito del tabacco o in pro-
dotti correlati, compresi cartina, filtro, in-
chiostro, capsule e agenti collanti;

19) «nicotinax: gli alcaloidi nicotinici;
20) «catrame»: il condensato di fumo
grezzo anidro ed esente da nicotina;

21) «emissioni»: le sostanze rilasciate
quando un tabacco o un prodotto correlato
¢ utilizzato nel modo previsto, ad esempio
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le sostanze presenti nel fumo o le sostanze
rilasciate durante 1’uso dei prodotti del ta-
bacco non da fumo;

22) «livello massimo» o «livello massimo
di emissioni»: la quantitd o I’emissione
massima, anche pari a zero, di una so-
stanza, misurata in milligrammi, in un
prodotto del tabacco;

23) «additivo»: una sostanza diversa dal
tabacco che ¢ aggiunta a un prodotto del
tabacco, in una confezione unitaria o in
qualsiasi imballaggio esterno;

24) «aroma»: un additivo che conferisce
odore e/o gusto;

25) «aroma caratterizzante»: un odore o
un gusto chiaramente distinguibile, di-
verso da uno di tabacco, dovuto a un ad-
ditivo o una combinazione di additivi, ivi
compresi, ma non soltanto, frutta, spezie,
erbe, alcool, caramelle, mentolo o vani-
glia, che ¢ percepibile prima o durante il
consumo del prodotto del tabacco;

26) «capacita di indurre dipendenzay: il
potenziale farmacologico di una sostanza
di indurre dipendenza, condizione che in-
cide sulla capacita dell’individuo di con-
trollare il proprio comportamento, di
norma tramite un meccanismo di gratifi-
cazione o una riduzione dei sintomi asti-
nenziali, o entrambi;

27) «tossicitax: il grado di nocivita di una
sostanza per 1’organismo umano, inten-
dendo anche gli effetti che si manifestano
nel tempo, di solito mediante consumo o
esposizione ripetuti o continui;

28) «mutamento sostanziale della situa-
zione»: un aumento minimo del 10 % del
volume delle vendite per una data catego-
ria di prodotti in almeno cinque Stati
membri [...] oppure un aumento minimo
di cinque punti percentuali della diffu-
sione dell’uso nel gruppo di consumatori
di eta inferiore ai 25 anni in almeno cin-
que Stati membri per rispettiva categoria
di prodotto, registrato sulla base dell’in-
dagine speciale Eurobarometro 385 del

maggio 2012 o di analoghi studi di diffu-
sione; in ogni caso, si considera che non
vi € un mutamento sostanziale della situa-
zione se il volume delle vendite della ca-
tegoria di prodotti al dettaglio non supera
il 2,5 % delle vendite totali di prodotti del
tabacco a livello dell’Unione;

29) «imballaggio esterno»: qualsiasi im-
ballaggio con il quale i prodotti del ta-
bacco o i prodotti correlati sono immessi
sul mercato e che comprende una confe-
zione unitaria o un insieme di confezioni
unitarie; gli incarti trasparenti non sono
considerati come imballaggio esterno;
30) «confezione unitaria»: la piu piccola
confezione singola di un prodotto del ta-
bacco o di un prodotto correlato immesso
sul mercato;

31) «busta»: confezione unitaria di ta-
bacco da arrotolare avente la forma di un
sacchetto rettangolare con una aletta che
lo chiude o di una busta autoportante;

32) «avvertenza relativa alla salute»:
un’avvertenza relativa agli effetti nocivi
sulla salute umana del prodotto o altre
conseguenze indesiderate del suo con-
sumo, tra cui le avvertenze testuali, le av-
vertenze combinate relative alla salute, le
avvertenze generali e i messaggi di infor-
mazione, secondo quanto previsto dalla
presente direttiva;

33) «avvertenza combinata relativa alla
salute»: un’avvertenza relativa alla salute
composta da un’avvertenza testuale com-
binata a una fotografia o a un’illustrazione
corrispondente, secondo quanto previsto
dalla presente direttiva;

34) «vendite a distanza transfrontalierex»:
vendite a distanza ai consumatori nelle
quali, al momento dell’ordine del pro-
dotto a una rivendita, il consumatore si
trova in uno Stato membro diverso dallo
Stato membro o dal paese terzo di stabili-
mento di tale rivendita. Una rivendita si
considera stabilita in uno Stato membro:
a) se, trattandosi di una persona fisica,
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questi ha la propria sede di attivita in
quello Stato membro;

b) se, negli altri casi, la rivendita ha la sede
legale, I’amministrazione centrale o la sede
di attivita, comprese filiali, agenzie o qual-
siasi altra sede, in quello Stato membro;
35) «consumatore»: una persona fisica
che agisce per scopi estranei alla propria
attivita commerciale, imprenditoriale, ar-
tigianale o professionale;

36) «sistema di verifica dell’eta»: un si-
stema informatico che conferma inequi-
vocabilmente ’eta del consumatore con
strumenti elettronici, in conformita delle
norme nazionali;

37) «fabbricante»: una persona fisica o
giuridica che fabbrica un prodotto oppure
lo fa progettare o fabbricare e lo commer-
cializza apponendovi il proprio nome o
marchio;

38) «importazione di prodotti del tabacco
o di prodotti correlati»: 1’entrata di tali
prodotti nel territorio dell’Unione, a meno
che tali prodotti siano soggetti ad una pro-
cedura doganale sospensiva o ad un re-
gime doganale sospensivo al momento
dell’entrata nell’Unione, nonché lo svin-
colo di tali prodotti da una procedura do-
ganale sospensiva o un regime doganale
sospensivo;

39) «importatore di prodotti del tabacco o
di prodotti correlati»: il proprietario o il
titolare del diritto di disporre dei prodotti
del tabacco o dei prodotti correlati intro-
dotti nel territorio dell’Unione;

40) «immissione sul mercatoy: il fatto di
mettere prodotti, indipendentemente dal
loro luogo di fabbricazione, a disposi-
zione dei consumatori dell’Unione, dietro
pagamento o a titolo gratuito, anche me-
diante vendita a distanza; nel caso di ven-
dite a distanza transfrontaliere il prodotto
¢ considerato immesso sul mercato nello
Stato membro in cui si trova il consuma-
tore;

41) «rivendita»: qualsiasi punto vendita

nel quale i prodotti del tabacco sono im-
messi sul mercato, anche da una persona
fisica;

Titolo II - Prodotti del tabacco
Capo I - Ingredienti ed emissioni
Art. 3 - Livelli massimi di emissioni di
catrame, nicotina e monossido di carbo-
nio e altre sostanze

1. I livelli di emissioni delle sigarette im-
messe sul mercato o prodotte negli Stati
membri («livelli massimi di emissioni»)
non superano rispettivamente:

a) 10 mg di catrame per sigaretta;

b) 1 mg di nicotina per sigaretta;

¢) 10 mg di monossido di carbonio per si-
garetta.

...OMISSIS ...

3. Gli Stati membri notificano alla Com-
missione gli eventuali livelli massimi di
emissioni da essi stabiliti per le emissioni
delle sigarette diverse dalle emissioni di
cui al paragrafo 1 e per le emissioni dei
prodotti del tabacco diversi dalle siga-
rette.

4. La Commissione adotta atti delegati [...]
per integrare nel diritto dell’Unione gli stan-
dard convenuti dalle parti del’FCTC o
dall’OMS relativamente ai livelli massimi
di emissioni delle emissioni delle sigarette
diverse dalle emissioni di cui al paragrafo 1
e delle emissioni dei prodotti del tabacco di-
versi dalle sigarette.

Art. 4 - Metodi di misurazione

1. T livelli massimi di emissioni di ca-
trame, nicotina e monossido di carbonio
delle sigarette sono misurati, rispettiva-
mente, sulla base della norma ISO 4387
per il catrame, della norma ISO 10315 per
la nicotina e della norma ISO 8454 per il
monossido di carbonio.

L’esattezza delle misurazioni relative al
tenore in catrame, nicotina e monossido di
carbonio ¢ determinata in base alla norma
ISO 8243.
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2. La misurazione di cui al paragrafo 1 ¢
verificata da laboratori autorizzati e sor-
vegliati dalle autorita competenti degli
Stati membri.

Tali laboratori non devono essere posse-
duti o controllati direttamente o indiretta-
mente dall’industria del tabacco.

Gli Stati membri comunicano alla Com-
missione un elenco dei laboratori autoriz-
zati precisando i criteri di autorizzazione
e 1 metodi di sorveglianza applicati e ag-
giornano tale elenco in occasione di ogni
eventuale successiva modifica. La Com-
missione mette a disposizione del pub-
blico tali elenchi di laboratori autorizzati.
3. Alla Commissione ¢ conferito il potere
di adottare atti delegati [...] per adeguare
i metodi di misurazione delle emissioni di
catrame, nicotina ¢ monossido di carbo-
nio, ove cid sia necessario tenuto conto
degli sviluppi scientifici e tecnici o degli
standard concordati a livello internazio-
nale.

4. Gli Stati membri notificano alla Com-
missione gli eventuali metodi di misura-
zione da essi impiegati per le emissioni
delle sigarette diverse dalle emissioni di
cui al paragrafo 1 e per le emissioni dei
prodotti del tabacco diversi dalle siga-
rette.

5. La Commissione adotta atti delegati
[...] per integrare nel diritto dell’Unione
gli standard convenuti dalle parti
dell’FCTC o dall’OMS relativamente ai
metodi di misurazione.

6. Gli Stati membri possono esigere impo-
ste proporzionate dai fabbricanti e dagli
importatori di prodotti del tabacco per la
verifica delle misurazioni di cui al para-
grafo 1 del presente articolo.

Art. 5 - Segnalazione degli ingredienti e
delle emissioni

1. Gli Stati membri dispongono che i fab-

bricanti e gli importatori dei prodotti del

tabacco  presentino  alle  autorita

competenti le informazioni seguenti, sud-
divise per marca e tipo:

a) un elenco, con le relative quantita, di
tutti gli ingredienti utilizzati nella lavora-
zione dei prodotti del tabacco, in ordine
decrescente di peso di ogni ingrediente in-
cluso nei prodotti del tabacco;

b) i livelli delle emissioni di cui all’arti-
colo 3, paragrafi | e 4;

¢) ove disponibili, informazioni su altre
emissioni e relativi livelli.

...OMISSIS ...

[...] per le sigarette e il tabacco da arroto-
lare il fabbricante o I’importatore presenta
un documento tecnico che fornisca una
descrizione generale degli additivi impie-
gati e delle relative proprieta.

Tranne che per il catrame, la nicotina e il
monossido di carbonio e per le emissioni
di cui all’articolo 4, paragrafo 4, i fabbri-
canti e gli importatori indicano i metodi di
misurazione delle emissioni utilizzati.
[...]

...OmMissis...

Art. 6 - Elenco prioritario degli additivi e
obblighi rafforzati di segnalazione

1. Oltre agli obblighi di segnalazione sta-
biliti all’articolo 5, si applicano obblighi
di segnalazione rinforzati a determinati
additivi contenuti nelle sigarette e nel ta-
bacco da arrotolare inclusi in un elenco
prioritario. La Commissione adotta atti di
esecuzione che stabiliscono e successiva-
mente aggiornano tale elenco prioritario
di additivi. Figurano in tale elenco gli ad-
ditivi:

a) per i quali esistono prime indicazioni,
ricerche o normative in altre giurisdizioni
tali da suggerire che essi hanno una delle
proprieta di cui al presente articolo, para-
grafo 2, lettere da a) a d); e

b) che figurano tra gli additivi piu comu-
nemente usati, in peso € in unita [...]
...OMISSIS ...
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Art. 7 - Regolamentazione degli ingre-
dienti

1. Gli Stati membri vietano I’immissione
sul mercato dei prodotti del tabacco con
un aroma caratterizzante.

...OMISSIS ...

4. E istituito un gruppo consultivo indi-
pendente a livello dell’Unione.
...OMISSIS ...

6. Gli Stati membri vietano I’immissione
sul mercato dei prodotti del tabacco con-
tenenti 1 seguenti additivi:

a) le vitamine o gli altri additivi che
creano I’impressione che un prodotto del
tabacco produca benefici per la salute o
comporti minori rischi per la salute;

b) la caffeina o la taurina o altri additivi e
composti stimolanti che presentano una
connotazione di energia e di vitalita;

¢) gli additivi con proprieta coloranti delle
emissioni,

d) per i prodotti del tabacco da fumo, gli
additivi che facilitano 1’inalazione o I’as-
sorbimento di nicotina, e

e) gli additivi che hanno proprieta CMR
sotto forma incombusta.

7. Gli Stati membri vietano I’immissione
sul mercato dei prodotti del tabacco con-
tenenti aromi in qualsiasi dei loro ele-
menti quali i filtri, le cartine, le confe-
zioni, le capsule o le caratteristiche tecni-
che che consentono di modificare 1’odore
o il gusto dei prodotti del tabacco interes-
sati o la loro intensita di fumo. I filtri, le
cartine e le capsule non devono contenere
tabacco o nicotina.

...OMISSIS ...

9. Sulla base di dati scientifici gli Stati
membri vietano I’immissione sul mercato
di prodotti del tabacco contenenti additivi
in quantitativi tali da accrescere 1’effetto
tossico o di dipendenza di un prodotto del
tabacco, o le sue proprieta CMR, al mo-
mento del consumo in misura significa-
tiva o quantificabile.

Gli Stati membri notificano alla

Commissione le misure che adottano in
forza del presente paragrafo.

...OMISSIS ...

15. 1l presente articolo non si applica al
tabacco per uso orale.

Capo II - Etichettatura e confeziona-
mento
Art. 8 - Disposizioni generali

1. Ciascuna confezione unitaria di un pro-
dotto del tabacco e I’eventuale imballag-
gio esterno recano le avvertenze relative
alla salute di cui al presente capo nella lin-
gua ufficiale o nelle lingue ufficiali dello
Stato membro in cui il prodotto ¢ immesso
sul mercato.

2. Le avvertenze relative alla salute co-
prono tutta la superficie della confezione
unitaria o dell’imballaggio esterno ad esse
riservata e non sono oggetto di alcun com-
mento, parafrasi o riferimento in qualsi-
voglia forma.

...OMISSis...

5. Le dimensioni delle avvertenze relative
alla salute di cui agli articoli 9, 10, 11 e 12
sono calcolate in rapporto alla superficie
interessata quando la confezione ¢ chiusa.
6. Le avvertenze relative alla salute sono
contornate da un bordo nero della lar-
ghezza di 1 mm internamente all’area di
superficie riservata al testo delle avver-
tenze, ad eccezione delle avvertenze rela-
tive alla salute di cui all’articolo 11.
...OMISSis...

8. Le illustrazioni sulle confezioni unita-
ric ¢ sull’eventuale imballaggio esterno
destinato ai consumatori dell’Unione ri-
spettano le disposizioni del presente capo.

Art. 9 - Avvertenze generali e messaggi
informativi per i prodotti del tabacco da
fumo

1. Ciascuna confezione unitaria e I’even-
tuale imballaggio esterno dei prodotti del
tabacco da fumo recano una delle seguenti
avvertenze generali:
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«Il fumo uccide — smetti subito»

oppure

«Il fumo uccide».

Gli Stati membri determinano quale di tali
avvertenze generali di cui al primo
comma deve essere utilizzata.

2. Ciascuna confezione unitaria e I’even-
tuale imballaggio esterno del tabacco da
fumo recano il seguente messaggio infor-
mativo:

«Il fumo del tabacco contiene oltre 70 so-
stanze cancerogeney.

3. Per i pacchetti di sigarette e il tabacco
da arrotolare in confezioni dalla forma pa-
rallelepipeda, 1’avvertenza generale fi-
gura sulla parte inferiore di una delle su-
perfici laterali della confezione unitaria e
il messaggio informativo figura sulla
parte inferiore dell’altra superficie late-
rale. Le avvertenze relative alla salute
hanno una lunghezza non inferiore a 20
mm.

Per le confezioni a forma di pacchetto a
scatola con chiusura incernierata la cui su-
perficie laterale viene divisa in due
quando la confezione ¢ aperta, 1’avver-
tenza generale e il messaggio informativo
figurano interamente sulle parti piu ampie
di tali due superfici. L’avvertenza gene-
rale appare altresi all’interno della super-
ficie superiore visibile al momento
dell’apertura della confezione.

Le superfici laterali di questo tipo di pac-
chetto hanno un’altezza non inferiore a 16
mm.

Per il tabacco da arrotolare commercializ-
zato in buste, [’avvertenza generale e il
messaggio informativo figurano sulle su-
perfici che garantiscono la piena visibilita
di tali avvertenze relative alla salute. Per
il tabacco da arrotolare in confezioni di
forma cilindrica 1’avvertenza generale fi-
gura sulla superficie esterna della chiu-
sura e il messaggio informativo sulla sua
superficie interna.

Sia I’avvertenza generale sia il messaggio

informativo coprono il 50 % della super-
ficie sulla quale sono stampati.

4. L avvertenza generale e il messaggio
informativo di cui ai paragrafi 1 e 2 sono:
a) stampati in caratteri Helvetica grassetto
su fondo bianco. In funzione delle esi-
genze linguistiche gli Stati membri pos-
sono determinare il corpo del font, purché
le dimensioni del font specificate nel di-
ritto nazionale garantiscano che il perti-
nente testo occupi la maggior parte possi-
bile della superficie riservata a tali avver-
tenze relative alla salute; e

b) al centro della superficie riservata loro,
e sulle confezioni dalla forma parallelepi-
peda e I’eventuale imballaggio esterno,
sono paralleli al bordo laterale della con-
fezione wunitaria o dell’imballaggio
esterno.

...OMISSIS ...

Art. 10 - Avvertenze combinate relative
alla salute per i prodotti del tabacco da
fumo

1. Ciascuna confezione unitaria e I’even-
tuale imballaggio esterno dei prodotti del
tabacco da fumo recano avvertenze com-
binate relative alla salute. Le avvertenze
combinate relative alla salute:

a) comprendono una delle avvertenze te-
stuali elencate nell’allegato I e una foto-
grafia a colori corrispondente, compresa
nel catalogo delle immagini di cui all’al-
legato II;

b) comprendono informazioni sulla disas-
suefazione dal fumo, ad esempio numeri
di telefono, indirizzi e-mail o siti Internet
destinati a informare i consumatori sui
programmi disponibili a sostegno di co-
loro che intendono smettere di fumare;

¢) occupano il 65 % tanto della superficie
esterna del fronte quanto del retro della
confezione unitaria e dell’eventuale im-
ballaggio esterno. Le confezioni a forma
cilindrica presentano due avvertenze
combinate relative alla salute equidistanti
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I’una dall’altra e ogni avvertenza relativa
alla salute occupa il 65 % della rispettiva
meta della superficie curva;

d) mostrano la stessa avvertenza testuale
e la corrispondente foto a colori sia sul
fronte sia sul retro delle confezioni unita-
rie e dell’eventuale imballaggio esterno;
e) figurano in corrispondenza del bordo
superiore di una confezione unitaria e
dell’eventuale imballaggio esterno e
hanno lo stesso orientamento di ogni altra
informazione che figura sulla superficie
della confezione. [...]

...OMISSis...

Art. 11 - Etichettatura dei prodotti del ta-
bacco da fumo diverso dalle sigarette, dal
tabacco da arrotolare e dal tabacco per
pipa ad acqua
1. Gli Stati membri possono esentare i
prodotti del tabacco da fumo diverso dalle
sigarette, dal tabacco da arrotolare e dal
tabacco per pipa ad acqua dall’obbligo di
recare il messaggio informativo stabilito
all’articolo 9, paragrafo 2, e le avvertenze
combinate relative alla salute stabilite
all’articolo 10. In tal caso, oltre all’avver-
tenza generale prevista all’articolo 9, pa-
ragrafo 1, ciascuna confezione unitaria e
I’eventuale imballaggio esterno di tali
prodotti recano una delle avvertenze te-
stuali elencate nell’allegato 1. L’avver-
tenza generale di cui all’articolo 9, para-
grafo 1, comprende un riferimento ai ser-
vizi di disassuefazione dal fumo di cui
all’articolo 10, paragrafo 1, lettera b). [...]
2. L’avvertenza generale di cui al para-
grafo 1 copre il 30 % della pertinente su-
perficie della confezione unitaria e
dell’eventuale imballaggio esterno. Que-
sta percentuale ¢ innalzata al 32 % per gli
Stati membri con due lingue ufficiali e al
35 % per gli Stati membri con piu di due

lingue ufficiali.
3. L’avvertenza testuale di cui al para-
grafo 1 copre il 40 % della pertinente

superficie della confezione unitaria e
dell’eventuale imballaggio esterno. Que-
sta percentuale ¢ innalzata al 45 % per gli
Stati membri con due lingue ufficiali e al
50 % per gli Stati membri con piu di due
lingue ufficiali.

4. Qualora le avvertenze relative alla sa-
lute di cui al paragrafo 1 figurino su una
superficie che supera 150 cm2, I’avver-
tenza copre una superficie di 45 cm?2.
Questa superficie ¢ innalzata a 48 cm2 per
gli Stati membri con due lingue ufficiali e
a 52,5 cm2 per gli Stati membri con piu di
due lingue ufficiali.

5. Le avvertenze relative alla salute di cui
al paragrafo 1 rispettano le prescrizioni di
cui all’articolo 9, paragrafo 4. Il testo
delle avvertenze relative alla salute ¢ pa-
rallelo al testo principale sulla superficie
riservata a tali avvertenze.

Le avvertenze relative alla salute sono
contornate da un bordo nero della lar-
ghezza minima di 3 mm e massimo di 4
mm. Tale bordo figura esternamente alla
superficie riservata al testo dell’avver-
tenza relativa alla salute.

...OMISSIS ...

Art. 12 - Etichettatura dei prodotti del ta-
bacco non da fumo

1. Ciascuna confezione unitaria e I’even-
tuale imballaggio esterno dei prodotti del
tabacco non da fumo recano la seguente
avvertenza relativa alla salute:

«Questo prodotto del tabacco nuoce alla
tua salute e provoca dipendenza.»

2. L’avvertenza relativa alla salute di cui
al paragrafo 1 rispetta le prescrizioni di
cui all’articolo 9, paragrafo 4. Il testo
delle avvertenze relative alla salute ¢ pa-
rallelo al testo principale sulla superficie
riservata a tali avvertenze.

Inoltre ’avvertenza:

a) figura sulle due superfici maggiori
della confezione unitaria e dell’eventuale
imballaggio esterno;
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b) copre il 30 % delle superfici della con-
fezione unitaria e dell’eventuale imbal-
laggio esterno. Questa percentuale ¢ in-
nalzata al 32 % per gli Stati membri con
due lingue ufficiali e al 35 % per gli Stati
membri con piu di due lingue ufficiali.

3. Alla Commissione ¢ conferito il potere
di adottare atti delegati [...] per adeguare
la formulazione delle avvertenze relative
alla salute di cui al paragrafo agli sviluppi
scientifici.

Art. 13 - Presentazione dei prodotti

1. L’etichettatura delle confezioni unitarie
e dell’eventuale imballaggio esterno e il
prodotto del tabacco in s¢ non compor-
tano alcun elemento o caratteristica che:
a) promuova un prodotto o ne incoraggi il
consumo dando un’impressione errata
quanto alle caratteristiche, agli effetti
sulla salute, ai rischi o alle emissioni; le
etichette non contengono alcuna informa-
zione riguardo al contenuto di nicotina,
catrame o monossido di carbonio del pro-
dotto del tabacco;

b) lasci intendere che un determinato pro-
dotto del tabacco sia meno nocivo di altri
o miri a ridurre I’effetto di alcuni elementi
nocivi del fumo o abbia proprieta rivita-
lizzanti, energizzanti, curative, di ringio-
vanimento, naturali, biologiche o produca
altri benefici per la salute o lo stile di vita;
¢) richiami un gusto, un odore, un aroma
o altri additivi o la loro assenza;

d) assomigli a un prodotto alimentare o
cosmetico;

e) suggerisca che un determinato prodotto
del tabacco presenti una maggiore biode-
gradabilita o altri vantaggi ambientali.

2. Le confezioni unitarie e I’eventuale im-
ballaggio esterno non suggeriscono van-
taggi economici mediante inclusione di
materiale stampato con buoni, offerta di
distribuzione gratuita, di promozione due
per uno o altre offerte analoghe.

3. Gli elementi e le caratteristiche vietati

ai sensi dei paragrafi 1 e 2 comprendono,
tra 1’altro, le diciture, i simboli, le deno-
minazioni, i marchi, i segni figurativi o di
altro tipo.

Art. 14 - Aspetto e contenuto delle con-
fezioni unitarie

1. Le confezioni unitarie di sigarette
hanno forma parallelepipeda. Le confe-
zioni unitarie di tabacco da arrotolare
hanno forma parallelepipeda o cilindrica
oppure la forma di una busta. Una confe-
zione unitaria di sigarette contiene almeno
20 sigarette. Una confezione unitaria di
tabacco da arrotolare contiene non meno
di 30 g di tabacco.

2. Una confezione unitaria di sigarette puo
consistere di materiale duro o morbido e
non ha un sistema di apertura richiudibile
o risigillabile dopo la prima apertura,
salvo una chiusura di tipo flip-top ¢ una
chiusura incernierata per i pacchetti a sca-
tola. Per le confezioni con una chiusura di
tipo flip-top e con chiusura incernierata,
la chiusura puo essere incernierata solo
sul retro della confezione unitaria.

Art. 15 - Tracciabilita

1. Gli Stati membri assicurano che tutte le
confezioni unitarie dei prodotti del ta-
bacco siano contrassegnate da un identifi-
cativo univoco. Per garantirne 1’integrita,
I’identificativo univoco ¢ stampato o ap-
posto in modo inamovibile, ¢ indelebile e
non ¢ dissimulato o troncato, ad esempio
da bolli fiscali o da etichette del prezzo,
né a seguito dell’apertura della confezione
unitaria. Nel caso di prodotti del tabacco
lavorati al di fuori dell’Unione, gli obbli-
ghi previsti dal presente articolo si appli-
cano solo a quelli destinati o immessi sul
mercato dell’Unione.

2. L’identificativo univoco consente di
stabilire quanto segue:

a) la data e il luogo di lavorazione;

b) I’'impianto di lavorazione;
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¢) il macchinario utilizzato per la lavora-
zione dei prodotti del tabacco;

d) il turno di produzione oppure 1’orario
di lavorazione;

e) la descrizione del prodotto;

f) il mercato di destinazione per la vendita
al dettaglio;

g) Iitinerario previsto del trasporto;

h) se del caso, I’importatore nell’Unione;
i) Ieffettivo itinerario del trasporto dal fab-
bricante fino alla prima rivendita, compresi
i depositi utilizzati nonché la data del tra-
sporto, la destinazione del trasporto, il
punto di partenza e il destinatario;

j) I'identita di tutti gli acquirenti dal fab-
bricante fino alla prima rivendita; e

k) la fattura, il numero dell’ordine e le regi-
strazioni dei pagamenti di tutti gli acquirenti
dal fabbricante fino alla prima rivendita.

3. Le informazioni di cui alle lettere a), b),
¢), d), e), f), g) e, ove applicabile, h) del
paragrafo 2 fanno parte dell’identificativo
unico.

...OMISSIS ...

11. La Commissione, mediante atti di ese-
cuzione:

a) determina le norme tecniche per I’isti-
tuzione e il funzionamento del sistema di
tracciabilita e rintracciabilita previsto al
presente articolo, anche in materia di con-
trassegno con un identificativo univoco,
registrazione, trasmissione, trattamento e
archiviazione dei dati e accesso ai dati ar-
chiviati,

b) determina le norme tecniche volte a ga-
rantire che i sistemi utilizzati per 1’identi-
ficativo univoco e le relative funzioni
siano pienamente compatibili tra loro
nell’Unione.

...OMISSIS ...

13. I paragrafi da 1 a 10 si applicano alle
sigarette e al tabacco da arrotolare a de-
correre dal 20 maggio 2019 e ai prodotti
del tabacco diversi dalle sigarette e dal ta-
bacco da arrotolare a decorrere dal 20
maggio 2024.

Art. 16 - Caratteristica di sicurezza

1. Oltre all’identificativo univoco di cui
all’articolo 15, gli Stati membri dispon-
gono che tutte le confezioni unitarie dei
prodotti del tabacco immesse sul mercato
rechino un elemento di sicurezza antima-
nomissione, composto di elementi visibili
e invisibili. L’elemento di sicurezza ¢
stampato o apposto in modo inamovibile,
¢ indelebile e non ¢ dissimulato o tron-
cato, ad esempio da bolli fiscali ¢ da eti-
chette del prezzo o da altri elementi pre-
scritti dalla legislazione.

...OMISSis...

3. Il paragrafo 1 si applica alle sigarette e
al tabacco da arrotolare a decorrere dal 20
maggio 2019 e ai prodotti del tabacco di-
versi dalle sigarette e dal tabacco da arro-
tolare a decorrere dal 20 maggio 2024.

Capo III - Tabacco per uso orale, vendite
a distanza transfrontaliere di prodotti del
tabacco e prodotti del tabacco di nuova
generazione
Art. 17 - Tabacco per uso orale

Gli Stati membri vietano I’immissione sul
mercato del tabacco per uso orale, fatte
salve le disposizioni di cui all’articolo 151
dell’atto di adesione dell’Austria, della
Finlandia e della Svezia.

Art. 18 - Vendite a distanza transfronta-
liere di prodotti del tabacco

1. Gli Stati membri possono vietare le
vendite a distanza transfrontaliere di pro-
dotti del tabacco ai consumatori. Gli Stati
membri cooperano per impedire tali ven-
dite.

...OMISSis...

Titolo III - Sigarette elettroniche e pro-
dotti da fumo a base di erbe
Art. 20 - Sigarette elettroniche

1. Gli Stati membri assicurano che le si-
garette elettroniche e i contenitori di li-
quido di ricarica siano immessi sul mer-
cato solo se conformi alla presente
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direttiva e a ogni altra disposizione legi-
slativa pertinente dell’Unione.

La presente direttiva non si applica alle si-
garette elettroniche e ai contenitori di li-
quido di ricarica soggetti a un obbligo di
autorizzazione a norma della direttiva
2001/83/CE [...].

2. I fabbricanti e gli importatori di siga-
rette elettroniche e contenitori di liquido
di ricarica effettuano una notifica alle au-
torita competenti degli Stati membri di
eventuali prodotti di tale tipo che inten-
dono immettere sul mercato [...]

A seconda che il prodotto sia una sigaretta
elettronica o un contenitore di liquido di
ricarica, la notifica contiene le seguenti
informazioni:

a) denominazione e recapito del fabbri-
cante, della persona giuridica o fisica re-
sponsabile all’interno dell’Unione e, se
del caso, dell’importatore nell’Unione;

b) elenco di tutti gli ingredienti contenuti
nel prodotto e delle emissioni risultanti
dal suo impiego, suddivisi per marca e
tipo, compresi i relativi quantitativi;

¢) dati tossicologici riguardanti gli ingre-
dienti e le emissioni del prodotto, anche
quando riscaldati, con particolare atten-
zione ai loro effetti sulla salute dei consu-
matori quando inalati e tenendo conto, tra
I’altro, degli effetti di dipendenza;

d) informazioni sulle dosi e sull’assorbi-
mento di nicotina in condizioni di con-
sumo normali o ragionevolmente prevedi-
bili;

e) descrizione delle componenti del pro-
dotto, compresi, se del caso, il meccani-
smo di apertura e di ricarica della sigaretta
elettronica o del contenitore di liquido di
ricarica;

f) descrizione del processo di produzione,
compreso se comporti la produzione in se-
rie, e dichiarazione attestante che il pro-
cesso di produzione assicura la confor-
mita ai requisiti del presente articolo;

g) dichiarazione attestante la piena

responsabilita del fabbricante ¢ dell’im-
portatore riguardo alla qualita e alla sicu-
rezza del prodotto, quando ¢ immesso sul
mercato e utilizzato in condizioni normali
o ragionevolmente prevedibili.
...OMISSIS ...

3. Gli Stati membri provvedono affinché:
a) il liquido contenente nicotina sia im-
messo sul mercato solo in contenitori di
liquido di ricarica appositi il cui volume
non superi i 10 ml, in sigarette elettroni-
che usa e getta o in cartucce monouso con
cartucce o serbatoi di volume non supe-
riore a 2 ml;

b) il liquido contenente nicotina non pre-
senti un contenuto di nicotina superiore a
20 mg/ml;

¢) il liquido contenente nicotina non con-
tenga gli additivi elencati all’articolo 7,
paragrafo 6;

d) per produrre il liquido contenente nico-
tina siano usati solo ingredienti di elevata
purezza. Le sostanze diverse dagli ingre-
dienti di cui al secondo comma del para-
grafo 2, lettera b), del presente articolo
sono presenti nel liquido contenente nico-
tina solo a livello di tracce, se tali tracce
sono tecnicamente inevitabili durante la
produzione;

e) ad eccezione della nicotina, nel liquido
contenente nicotina siano usati solo ingre-
dienti che non presentano, anche se riscal-
dati, pericoli per la salute umana;

f) le sigarette elettroniche rilascino le dosi
di nicotina a livelli costanti in condizioni
normali d’uso;

g) le sigarette elettroniche e i contenitori di
liquido di ricarica siano a prova di bambino
€ manomissione, siano protetti contro la rot-
tura e le perdite e muniti di un meccanismo
per una ricarica senza perdite.

4. Gli Stati membri assicurano che:

a) le confezioni unitarie di sigarette elet-
troniche e di contenitori di liquido di rica-
rica siano corredate di un foglietto con:

1) istruzioni per I’uso e la conservazione
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del prodotto, compreso il riferimento al
fatto che 1’uso del prodotto ¢ sconsigliato
ai giovani e ai non fumatori;

il) controindicazioni;

iil) avvertenze per specifici gruppi a ri-
schio;

iv) informazioni su eventuali effetti no-
civi;

v) capacita di indurre dipendenza e tossi-
cita; e

...OMISSIS ...

5. Gli Stati membri provvedono affinché:
a) siano vietate le comunicazioni com-
merciali nei servizi della societa dell’in-
formazione, sulla stampa e altre pubblica-
zioni stampate, aventi lo scopo o I’effetto
diretto o indiretto di promuovere le siga-
rette elettroniche e i contenitori di liquido
di ricarica, ad eccezione delle pubblica-
zioni destinate esclusivamente ai profes-
sionisti del commercio delle sigarette elet-
troniche e dei contenitori di liquido di ri-
carica e delle pubblicazioni stampate e
edite in paesi terzi, se tali pubblicazioni
non sono destinate principalmente al mer-
cato dell’Unione;

b) siano vietate le comunicazioni com-
merciali via radio aventi lo scopo o I’ef-
fetto diretto o indiretto di promuovere le
sigarette elettroniche e i contenitori di li-
quido di ricarica;

c) sia vietata qualunque forma di contri-
buto pubblico o privato a programmi ra-
diofonici aventi lo scopo o I’effetto diretto
o indiretto di promuovere le sigarette elet-
troniche e i contenitori di liquido di rica-
rica;

d) sia vietata qualunque forma di contributo
pubblico o privato a eventi, attivitd o per-
sone singole aventi lo scopo o I’effetto di-
retto o indiretto di promuovere le sigarette
elettroniche e i contenitori di liquido di rica-
rica e a cui partecipino o che si svolgano in
vari Stati membri o che comunque abbiano
ripercussioni transfrontaliere;

e) siano vietate per le sigarette

elettroniche e i contenitori di liquido di ri-
carica le comunicazioni commerciali au-
diovisive a cui si applica la direttiva
2010/13/UE del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio.

6. L’articolo 18 della presente direttiva si
applica alle vendite a distanza transfron-
taliere di sigarette elettroniche e di conte-
nitori di liquido di ricarica.

...OMISSIS ...

9. Gli Stati membri dispongono che i fab-
bricanti, gli importatori e i distributori di
sigarette elettroniche e contenitori di li-
quido di ricarica istituiscano ¢ manten-
gano un sistema di raccolta delle informa-
zioni su tutti 1 presunti effetti nocivi di tali
prodotti sulla salute umana.

...OMISSIS ...

Art. 21 - Prodotti da fumo a base di erbe

1. Ciascuna confezione unitaria e I’even-
tuale imballaggio esterno dei prodotti da
fumo a base di erbe recano la seguente av-
vertenza generale:

«Il fumo di questo prodotto nuoce alla tua
salute»

2. L’avvertenza relativa alla salute ¢ stam-
pata sul fronte e sul retro della superficie
esterna della confezione unitaria e
sull’eventuale imballaggio esterno.

3. L’avvertenza relativa alla salute ri-
spetta le prescrizioni di cui all’articolo 9,
paragrafo 4. Copre il 30 % dell’area della
corrispondente superficie della confe-
zione unitaria e dell’eventuale imballag-
gio esterno. Questa percentuale ¢ innal-
zata al 32 % per gli Stati membri con due
lingue ufficiali e al 35 % per gli Stati
membri con piu di due lingue ufficiali.

4. Le confezioni unitarie e I’eventuale im-
ballaggio esterno dei prodotti da fumo a
base di erbe non comprendono alcuno de-
gli elementi o delle caratteristiche di cui
all’articolo 13, paragrafo 1, lettere a), b) e
d), e non indicano che il prodotto non con-
tiene additivi o aromi.
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Art. 22 - Segnalazione degli ingredienti
di prodotti da fumo a base di erbe

1. Gli Stati membri dispongono che i fab-
bricanti e gli importatori di prodotti da
fumo a base di erbe presentino alle auto-
rita competenti un elenco, con le relative
quantita, di tutti gli ingredienti utilizzati
nella lavorazione di tali prodotti, suddivisi
per marca e tipo. I fabbricanti o gli impor-
tatori comunicano inoltre alle autorita
competenti degli Stati membri interessati
le eventuali modifiche della composi-
zione di un prodotto che incidono sulle in-
formazioni fornite a norma del presente
articolo. Le informazioni prescritte a
norma del presente articolo sono presen-
tate prima che un prodotto da fumo a base
di erbe, nuovo o modificato, sia immesso
sul mercato.

...OMISSIS ...

Titolo IV - Disposizioni finali
Art. 23 - Cooperazione e applicazione,
anche con meccanismi sanzionatori

1. Gli Stati membri vigilano affinché i
fabbricanti e gli importatori del tabacco e
dei prodotti correlati forniscano, in ma-
niera completa ed esatta, alla Commis-
sione e alle autorita competenti degli Stati
membri le informazioni richieste a norma
della presente direttiva, entro i termini ivi
stabiliti. [...]

2. Gli Stati membri assicurano che non
siano immessi sul mercato prodotti del ta-
bacco e prodotti correlati non conformi
alla presente direttiva e ai relativi atti de-
legati e di esecuzione. Gli Stati membri
assicurano che i prodotti del tabacco e i
prodotti correlati non siano immessi sul
mercato se non sono rispettati gli obblighi
in materia di segnalazione stabiliti nella
presente direttiva.

3. Gli Stati membri stabiliscono le norme
relative alle sanzioni da irrogare in caso di
violazione delle norme nazionali adottate
ai sensi della presente direttiva e

prendono tutti i provvedimenti necessari
per I’applicazione di tali sanzioni. Le san-
zioni previste sono efficaci, proporzionate
e dissuasive. [...]

4. Le autorita competenti degli Stati mem-
bri cooperano tra loro e con la Commis-
sione per garantire I’adeguata attuazione e
la corretta applicazione della presente di-
rettiva e si trasmettono tutte le informa-
zioni necessarie per 1’applicazione uni-
forme della presente direttiva.

Art. 24 - Libera circolazione

1. Gli Stati membri non possono, per con-
siderazioni attinenti agli aspetti discipli-
nati dalla presente direttiva, e fatti salvi i
paragrafi 2 e 3 del presente articolo, vie-
tare o limitare I’immissione sul mercato
del tabacco o dei prodotti correlati con-
formi alla presente direttiva.

2. La presente direttiva non pregiudica il
diritto di uno Stato membro di mantenere
o introdurre ulteriori disposizioni, appli-
cabili a tutti i prodotti immessi sul suo
mercato, in relazione alla standardizza-
zione del confezionamento dei prodotti
del tabacco, ove sia giustificato da motivi
di salute pubblica, tenendo conto dell’alto
livello di protezione della salute umana
conseguito attraverso la presente diret-
tiva. Tali misure devono essere proporzio-
nate e non possono costituire un mezzo di
discriminazione arbitraria, né una restri-
zione dissimulata al commercio tra gli
Stati membri. Tali misure sono notificate
alla Commissione unitamente alle moti-
vazioni del loro mantenimento o della
loro introduzione.

3. Uno Stato membro puo inoltre vietare
una determinata categoria di tabacco o
prodotti correlati, in ragione della situa-
zione specifica in tale Stato membro e
purché le disposizioni siano giustificate
dalla necessita di tutelare la salute pub-
blica, tenendo conto dell’alto livello di
protezione della salute umana conseguito
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attraverso la presente direttiva. Tali dispo-
sizioni nazionali sono notificate alla
Commissione unitamente alle motiva-
zioni della loro introduzione. [...]
...OMIsSis...

Art. 26 - Autorita competenti

Gli Stati membri designano le autorita
competenti responsabili dell’attuazione e
dell’esecuzione degli obblighi previsti
nella presente direttiva entro tre mesi dal
20 maggio 2016. Gli Stati membri infor-
mano senza indugio la Commissione
dell’identita delle autorita designate. La
Commissione pubblica queste informa-
zioni nella Gazzetta ufficiale dell’Unione
europea.

...OMISSIS ...

Direttiva 2011/64 del Consiglio, del 21
giugno 2011, relativa alla struttura e alle
aliquote dell’accisa applicata al tabacco
lavorato

11 Consiglio dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare 1’arti-
colo 113,

...OMISSis...

considerando quanto segue:

...OMISSis...

(11) La struttura dell’accisa sulle sigarette
deve comprendere, oltre a un elemento
specifico determinato per unita di pro-
dotto, un elemento proporzionale basato
sul prezzo di vendita al minuto compren-
sivo di tutte le imposte. Avendo I’imposta
sul volume d’affari relativa alle sigarette
lo stesso effetto di un’accisa ad valorem,
¢ opportuno tenerne conto nello stabilire
il rapporto fra [I’elemento specifico
dell’accisa e 1’onere fiscale totale.

(12) Fatta salva la struttura fiscale mista e la
percentuale massima dell’elemento speci-
fico nell’onere fiscale totale, ¢ opportuno
che gli Stati membri dispongano di mezzi
efficaci per applicare accise specifiche o

minime sulle sigarette cosi da garantire I’ap-
plicazione di almeno un determinato onere
fiscale minimo in tutta ’Unione.

OMISSIS ...

(16) Tale convergenza [delle aliquote fiscali
applicate negli Stati membri] contribuirebbe
anche a garantire un elevato livello di prote-
zione della salute umana. Gli oneri fiscali
sono infatti uno dei principali elementi del
prezzo dei prodotti del tabacco, che a sua
volta influenza le preferenze dei fumatori.
Le frodi e il contrabbando riducono I’inci-
denza della fiscalita sui livelli di prezzo, in
particolare delle sigarette e del tabacco trin-
ciato a taglio fino da usarsi per arrotolare si-
garette, compromettendo cosi il raggiungi-
mento degli obiettivi di controllo del ta-
bacco e di protezione della salute.
...OMISSIS ...

(19) E necessario allineare i livelli minimi
per il tabacco trinciato a taglio fino da
usarsi per arrotolare sigarette a quelli ap-
plicabili alle sigarette per tenere meglio
conto del livello di concorrenza esistente
fra 1 due prodotti, che si riflette nei mo-
delli di consumo osservati, nonché del
loro carattere ugualmente dannoso.
...OMISSIS ...

ha adottato la presente direttiva:

Capo 1 - Oggetto
Art. 1
La presente direttiva stabilisce taluni prin-
cipi generali di armonizzazione della strut-
tura e delle aliquote dell’accisa che gli Stati
membri applicano ai tabacchi lavorati.

Capo 2 - Definizioni
Art. 2

1. Ai fini della presente direttiva, per ta-
bacchi lavorati si intendono:

a) le sigarette;

b) i sigari e i sigaretti;

¢) il tabacco da fumo:

i) il tabacco trinciato a taglio fino da
usarsi per arrotondare le sigarette;
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i1) gli altri tabacchi da fumo.

2. Sono assimilati alle sigarette e al ta-
bacco da fumo i prodotti costituiti intera-
mente o parzialmente da sostanze diverse
dal tabacco, ma che rispondono ai criteri
di cui all’articolo 3 o all’articolo 5, para-
grafo 1.

In deroga al primo comma, i prodotti che
non contengono tabacco non sono consi-
derati tabacchi lavorati quando hanno una
funzione esclusivamente medica.

3. Fatte salve le disposizioni dell’Unione
gia in vigore, le definizioni di cui al para-
grafo 2 del presente articolo e agli articoli
3, 4 ¢ 5 non pregiudicano la determina-
zione dei sistemi o livelli d’imposizione
applicabili ai vari gruppi di prodotti ivi
considerati.

Art. 3

1. Ai fini della presente direttiva, per siga-
rette si intendono:

a) i rotoli che possono essere fumati tali e
quali e che non sono sigari o sigaretti ai
sensi dell’articolo 4, paragrafo 1;

b) i rotoli di tabacco che, previa una sem-
plice manipolazione non industriale, sono
inseriti in tubi per sigarette;

¢) i rotoli di tabacco che, previa una sem-
plice manipolazione non industriale, sono
arrotolati in fogli di carta per sigarette.

2. Ai fini dell’applicazione dell’accisa, un
rotolo di tabacco di cui al paragrafo 1 ¢
considerato come due sigarette quando ha
una lunghezza, esclusi filtro e bocchino,
superiore a 8 cm ma non superiore a 11
cm e come tre sigarette quando ha una
lunghezza, esclusi filtro e bocchino, supe-
riore a 11 cm ma non superiore a 14 cm e
cosi via.

Art. 4

1. Ai fini della presente direttiva, sono
considerati sigari o sigaretti, se possono
essere e, se, tenuto conto delle loro pro-
prieta e delle normali attese dei

consumatori, sono esclusivamente desti-
nati a essere fumati tali e quali:

a) i rotoli muniti di una fascia esterna di
tabacco naturale;

b) i rotoli di tabacco riempiti di una mi-
scela di tabacco battuto e muniti di una fa-
scia esterna del colore tipico dei sigari, di
tabacco ricostituito, ricoprente intera-
mente il prodotto, compreso 1’eventuale
filtro ma escluso il bocchino nei sigari che
ne sono provvisti, aventi peso unitario,
esclusi il filtro o il bocchino, non inferiore
a 2,3 g enon superiore a 10 g e la cui cir-
conferenza misurabile su almeno un terzo
della lunghezza non ¢ inferiore a 34 mm.
...OMISSIS ...

Sono considerati sigari o sigaretti, se pos-
sono essere fumati tali e quali:

a) i rotoli di tabacco costituiti interamente
da tabacco naturale;

b) i rotoli muniti di una fascia esterna di
tabacco naturale;

¢) i rotoli di tabacco riempiti di una mi-
scela di tabacco battuto e muniti di una fa-
scia esterna del colore tipico dei sigari ri-
coprente interamente il prodotto, com-
preso 1’eventuale filtro, ma escluso il boc-
chino nei sigari che ne sono provvisti, e di
una sottofascia, entrambi di tabacco rico-
stituito, aventi peso unitario, esclusi il fil-
tro o il bocchino, non inferiore a 1,2 ge la
cui fascia, in forma di spirale, forma un
angolo acuto di almeno 30° rispetto
all’asse longitudinale del sigaro;

d) i rotoli di tabacco riempiti di una mi-
scela di tabacco battuto e muniti di una fa-
scia esterna del colore tipico dei sigari, di
tabacco ricostituito, ricoprente intera-
mente il prodotto, compreso 1’eventuale
filtro ma escluso il bocchino nei sigari che
ne sono provvisti, aventi peso unitario,
esclusi il filtro o il bocchino, non inferiore
a 2,3 g e la cui circonferenza misurabile
su almeno un terzo della lunghezza non ¢
inferiore a 34 mm.

3. Sono assimilati ai sigari e ai sigaretti i
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prodotti costituiti parzialmente da so-
stanze diverse dal tabacco, ma che corri-
spondono agli altri criteri di cui al para-
grafo 1.

Art. 5

1. Ai fini della presente direttiva, per ta-
bacchi da fumo si intendono:

a) il tabacco trinciato o in altro modo fra-
zionato, filato o compresso in tavolette,
che puo essere fumato senza successiva
trasformazione industriale;

b) i cascami di tabacco preparati per la
vendita al minuto, non compresi nell’arti-
colo 3 e nell’articolo 4, paragrafo 1, e che
possono essere fumati. Ai fini del presente
articolo sono considerati cascami di ta-
bacco i residui delle foglie di tabacco e i
sottoprodotti della lavorazione del ta-
bacco o della fabbricazione di prodotti del
tabacco.

2. Il tabacco da fumo nel quale piu del 25
% in peso delle particelle di tabacco abbia
una lunghezza di taglio inferiore a 1,5
millimetri ¢ considerato tabacco trinciato
a taglio fino da usarsi per arrotolare le si-
garette.

Inoltre, gli Stati membri possono conside-
rare come tabacco trinciato a taglio fino
da usarsi per arrotolare le sigarette, il ta-
bacco da fumo in cui piu del 25 % in peso
delle particelle di tabacco abbia una lar-
ghezza di taglio pari a 1,5 millimetri od
oltre e che sia stato venduto per arrotolare
le sigarette, o sia a cid destinato.

Art. 6

Si considera produttore la persona fisica o
giuridica stabilita nell’Unione che tra-
sforma il tabacco in prodotti lavorati, con-
fezionati per la vendita al minuto.

Capo 3 - Disposizioni sulle sigarette
Art. 7
1. Le sigarette prodotte nell’Unione e
quelle importate da paesi terzi sono

soggette, in ciascuno degli Stati membri,
a un’accisa ad valorem calcolata sul
prezzo massimo di vendita al minuto,
compresi i dazi doganali, nonché a un’ac-
cisa specifica calcolata per unita di pro-
dotto.

In deroga al primo comma, gli Stati mem-
bri possono escludere i dazi doganali dalla
base di calcolo dell’accisa ad valorem ri-
scossa sulle sigarette.

2. L’aliquota dell’accisa ad valorem e
I’importo dell’accisa specifica devono es-
sere uguali per tutte le sigarette.

3. Nella fase finale dell’armonizzazione
delle strutture, ¢ stabilito per le sigarette
in tutti gli Stati membri lo stesso rapporto
tra 1’accisa specifica e la somma dell’ac-
cisa ad valorem e dell’imposta sul volume
d’affari, in modo che la gamma dei prezzi
di vendita al minuto rifletta equamente il
divario dei prezzi di cessione dei produt-
tori.

4. Nella misura in cui cio risulti necessa-
rio, I’accisa sulle sigarette pud compor-
tare un onere fiscale minimo, sempre che
la struttura mista della tassazione e la fa-
scia dell’elemento specifico dell’accisa,
ai sensi dell’articolo 8, siano rigidamente
rispettate.

Art. 8

1. La percentuale dell’elemento specifico
dell’accisa nell’importo dell’onere fiscale
totale sulle sigarette ¢ fissato con riferi-
mento al prezzo medio ponderato di ven-
dita al minuto.

2. Il prezzo medio ponderato di vendita al
minuto ¢ calcolato in riferimento al valore
totale di tutte le sigarette immesse in con-
sumo, basato sul prezzo di vendita al mi-
nuto comprensivo di tutte le imposte, di-
viso per la quantita totale di sigarette im-
messe in consumo. E fissato al pil tardi
entro il 1° marzo di ogni anno in base ai
dati relativi a tutte le immissioni in con-
sumo dell’anno civile precedente.
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...OMISSIS ...

4. Dal 1° gennaio 2014 I’elemento speci-
fico dell’accisa sulle sigarette non puo es-
sere inferiore al 7,5 % e non puo essere
superiore al 76,5 % dell’importo
dell’onere fiscale totale derivante dall’ag-
gregazione dei seguenti elementi:

a) I’accisa specifica;

b) ’accisa ad valorem e I’'IVA applicate
al prezzo medio ponderato di vendita al
minuto.

5.[...] quando in uno Stato membro si ve-
rifica una variazione nel prezzo medio
ponderato di vendita al minuto delle siga-
rette che porta I’elemento specifico
dell’accisa, espresso in percentuale
dell’onere fiscale totale, a un livello infe-
riore al 5 % o al 7,5 %, secondo il caso, o
superiore al 76,5 % dell’onere fiscale to-
tale, lo Stato membro di cui trattasi puod
omettere di adeguare I’importo dell’ac-
cisa specifica fino al 1° gennaio del se-
condo anno successivo all’anno della va-
riazione.

6. Fatti salvi [...] i paragrafi 4 e 5 del pre-
sente articolo e I’articolo 7, paragrafo 1,
secondo comma, gli Stati membri pos-
sono applicare un’accisa minima sulle si-
garette.

Art. 9

1. Gli Stati membri applicano alle sigarette
imposte di consumo minime secondo le
norme previste nel presente capitolo.

2. 1l paragrafo 1 si applica alle imposte
che sono prelevate sulle sigarette confor-
memente al presente capo e che compren-
dono:

a) un’accisa specifica per unita di pro-
dotto;

b) un’accisa ad valorem calcolata sulla
base del prezzo massimo di vendita al mi-
nuto;

¢) un’IVA proporzionale al prezzo di ven-
dita al minuto.

Art. 10

1. L’accisa minima globale (specifica piu
ad valorem, IVA esclusa) sulle sigarette
rappresenta almeno il 57 % del prezzo
medio ponderato di vendita al minuto di
tutte le sigarette immesse in consumo.
Tale accisa non puo essere inferiore a 64
EUR per 1 000 sigarette indipendente-
mente dal prezzo medio ponderato di ven-
dita al minuto.

Tuttavia, gli Stati membri che applicano
un’accisa di almeno 101 EUR per 1 000
sigarette sulla base del prezzo medio pon-
derato di vendita al minuto non sono te-
nuti a rispettare la regola del 57 %, di cui
al primo comma.

...OMISSIS ...

3. Gli Stati membri aumentano gradual-
mente le accise per raggiungere i requisiti
di cui al paragrafo 2 alle date ivi fissate.

Art. 11

1. Se in uno Stato membro una variazione
intervenuta al prezzo medio ponderato di
vendita al minuto delle sigarette porta
I’accisa globale al di sotto dei livelli fis-
sati rispettivamente al paragrafo 1, prima
frase, e al paragrafo 2, prima frase,
dell’articolo 10, lo Stato membro di cui
trattasi puo omettere di adeguare tale ac-
cisa fino al 1° gennaio del secondo anno
successivo alla variazione.

2. Se in uno Stato membro aumenta 1’ali-
quota dell’IVA applicabile alle sigarette,
esso puo ridurre 1’accisa globale fino a un
livello, espresso in percentuale del prezzo
medio ponderato di vendita al minuto, che
¢ equivalente all’incidenza dell’aumento
dell’aliquota  dell’IVA,  ugualmente
espressa in percentuale del prezzo medio
ponderato di vendita al minuto, anche se
per effetto di tale adeguamento ’accisa
globale scende al di sotto dei livelli
espressi come un prezzo medio ponderato
di vendita al minuto fissato rispettiva-
mente al paragrafo 1, prima frase, e al
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paragrafo 2, prima frase, dell’articolo 10.

[...]

...OMIssis...

Capo 4 - Disposizioni sui tabacchi lavo-
rati a eccezione delle sigarette
Art. 13

I seguenti tipi di tabacchi lavorati, pro-
dotti nell’Unione e importati da paesi
terzi, sono soggetti, in ciascuno Stato
membro, a un’accisa minima fissata
all’articolo 14:

a) sigari e sigaretti;

b) tabacchi trinciati a taglio fino da usarsi
per arrotolare le sigarette;

c) altri tabacchi da fumo.

Art. 14

1. Gli Stati membri applicano un’accisa
che puo essere:

a) ad valorem, calcolata sui prezzi mas-
simi di vendita al minuto di ciascun pro-
dotto, fissati liberamente dai produttori
stabiliti nell’Unione e dagli importatori da
paesi terzi, conformemente all’articolo
15, oppure

b) specifica, espressa in un importo per chi-
logrammo o, per i sigari e i sigaretti, alterna-
tivamente per numero di pezzi; oppure

¢) mista, contenente un elemento ad valo-
rem e un elemento specifico.

Gli Stati membri possono stabilire un im-
porto minimo di accisa qualora ’accisa
sia ad valorem o mista.

2. L’accisa globale (specifica e/o ad valo-
rem IVA esclusa), espressa in una percen-
tuale o in un importo per chilogrammo o
per numero di pezzi, deve essere almeno
pari alle aliquote o agli importi minimi
fissati come segue:

a) per quanto concerne i sigari e sigaretti:
al 5 % del prezzo di vendita al minuto, im-
poste comprese, o a 12 EUR per 1 000
pezzi o per chilogrammo;

b) per quanto concerne i tabacchi da fumo
trinciati a taglio fino da wusarsi per

arrotolare le sigarette: al 40 % del prezzo
medio ponderato di vendita al minuto del
tabacco trinciato a taglio fino da usarsi per
arrotolare le sigarette immesso in con-
sumo, o a 40 EUR per chilogrammo;

¢) per quanto concerne gli altri tabacchi da
fumo: al 20 % del prezzo di vendita al mi-
nuto, imposte comprese, o a 22 EUR per
chilogrammo.

...OMISSIS ...

Dal 1° gennaio 2020 I’accisa globale sui
tabacchi da fumo trinciati a taglio fino da
usarsi per arrotolare le sigarette ¢ pari ad
almeno il 50 % del prezzo medio ponde-
rato di vendita al minuto del tabacco trin-
ciato a taglio fino da usarsi per arrotolare
le sigarette immesso in consumo, o ad al-
meno 60 EUR al chilogrammo.

Il prezzo medio ponderato di vendita al
minuto ¢ calcolato in riferimento al valore
totale del tabacco trinciato a taglio fino da
usarsi per arrotolare le sigarette immesso
in consumo, basato sul prezzo di vendita
al minuto comprensivo di tutte le imposte,
diviso per la quantita totale di tabacco
trinciato a taglio fino da usarsi per arroto-
lare le sigarette immesso in consumo. E
fissato entro il 1° marzo di ogni anno in
base ai dati relativi a tutte le immissioni in
consumo dell’anno civile precedente.

3. Le aliquote o gli importi di cui ai para-
grafi 1 e 2 sono validi per tutti i prodotti
appartenenti al tipo di tabacchi lavorati in
questione, senza distinzione all’interno di
ogni tipo per quanto concerne la qualita, la
presentazione, 1’origine del prodotto, i ma-
teriali utilizzati, le caratteristiche delle im-
prese interessate o qualsiasi altro criterio.
...OMISSIS ...

Capo 5 - Determinazione del prezzo
massimo di vendita al minuto del tabacco
lavorato, raccolta di accise, esenzioni e
rimborsi
Art. 15

1. T produttori o, se del caso, i loro
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rappresentanti o mandatari nell’Unione,
nonché gli importatori di tabacco da paesi
terzi stabiliscono liberamente i prezzi
massimi di vendita al minuto di ciascuno
dei loro prodotti per ciascuno Stato mem-
bro in cui sono destinati a essere immessi
in consumo.

Il primo comma non osta, tuttavia, all’ap-
plicazione delle legislazioni nazionali sul
controllo del livello dei prezzi imposti,
sempreché siano compatibili con la nor-
mativa dell’Unione.

2. Per agevolare la riscossione dell’accisa,
gli Stati membri possono stabilire un li-
stino dei prezzi di vendita al minuto, per
gruppo di tabacchi lavorati, purché cia-
scun listino sia sufficientemente ampio e
diversificato da corrispondere effettiva-
mente alla varietd dei prodotti originari
dell’Unione.

...OMISSIS ...

Art. 16

1. Le modalita di riscossione dell’accisa
sono armonizzate al piu tardi nella fase fi-
nale di armonizzazione dell’accisa. Nel
corso della tappa precedente, I’accisa ¢ in
linea di massima riscossa a mezzo di mar-
che fiscali [...]

...OMmIsSis...

Art. 17

Possono essere esentati dall’accisa od ot-
tenere il rimborso dell’accisa gia versata,
i tabacchi lavorati:

a) denaturati usati a fini industriali od or-
ticoli;

b) distrutti sotto sorveglianza amministrativa;
¢) destinati esclusivamente a prove scien-
tifiche e a prove relative alla qualita dei
prodotti;

d) riutilizzati dal produttore.

Gli Stati membri stabiliscono le condi-
zioni e le formalita cui sono sottoposti le
esenzioni o i rimborsi di cui al presente
articolo.

Capo 6 - Disposizioni finali
Art. 18

1. La Commissione pubblica una volta
all’anno il valore dell’euro nelle diverse
valute nazionali da applicare agli importi
dell’accisa globale.
I tassi di cambio da applicare sono quelli
che sono fissati il primo giorno lavorativo
di ottobre e che sono pubblicati nella Gaz-
zetta ufficiale dell’Unione europea. Essi
si applicano a decorrere dal 1° gennaio del
successivo anno civile.
2. Gli Stati membri hanno la facolta di
mantenere 1’importo delle accise in vigore
al momento dell’adeguamento annuale di
cui al paragrafo 1 se la conversione degli
importi delle accise espressi in euro com-
porta un aumento dell’accisa espressa in
moneta nazionale inferiore al 5 % ovvero
inferiore a 5 EUR, tenendo conto dell’im-
porto piu basso.
...OMISSIS ...

Direttiva 2003/33 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, del 26 maggio 2003,
sul ravvicinamento delle disposizioni le-
gislative, regolamentari e amministrative
degli Stati membri in materia di pubbli-
cita e di sponsorizzazione a favore dei
prodotti del tabacco

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato che istituisce la Comunita
europea, in particolare 1’articolo 47, para-
grafo 2 [oggi art. 53 TFUE] e gli articoli
55 e 95 [oggi artt. 62 ¢ 114 TFUE],
...OMISSis...

considerando quanto segue:

...OMISSis...

(5) Le disposizioni legislative, regolamen-
tari e amministrative degli Stati membri ri-
guardanti taluni tipi di sponsorizzazione a
favore dei prodotti del tabacco con effetti
transfrontalieri provocano un notevole ri-
schio di distorsione delle condizioni di
concorrenza per quest’attivita nell’ambito
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del mercato interno. Al fine di eliminare
queste distorsioni, occorre vietare tale
sponsorizzazione solo per le attivita o le
manifestazioni che producono effetti oltre
le frontiere, che altrimenti potrebbe costi-
tuire un mezzo per eludere le restrizioni
imposte alle forme dirette di pubblicita,
senza regolamentare la sponsorizzazione a
livello meramente nazionale.

(6) L’uso dei servizi della societa dell’infor-
mazione ¢ un mezzo di pubblicita dei pro-
dotti del tabacco che aumenta con lo svi-
luppo del consumo e dell’accesso pubblici a
tali servizi. Detti servizi come pure le tra-
smissioni radiofoniche, che possono anche
essere diffuse tramite i servizi della societa
dell’informazione, attraggono in modo par-
ticolare e sono facilmente accessibili ai gio-
vani consumatori. La pubblicita a favore del
tabacco attraverso entrambi questi mezzi ha,
per sua stessa natura, la caratteristica di su-
perare le frontiere e dovrebbe essere regola-
mentata a livello comunitario.

(7) La distribuzione gratuita di prodotti
del tabacco ¢ soggetta a restrizioni in vari
Stati membri, visto I’alto rischio di creare
dipendenza. Si sono verificati casi di di-
stribuzione gratuita nel contesto della
sponsorizzazione di manifestazioni con
effetti oltre le frontiere, che dovrebbe es-
sere pertanto vietata.

...OMISSIS ...

hanno adottato la presente direttiva

Art. 1 - Oggetto e ambito di applicazione

1. La presente direttiva ¢ intesa al ravvici-
namento delle disposizioni legislative, re-
golamentari ¢ amministrative degli Stati
membri relative alla pubblicita a favore
dei prodotti del tabacco e alla loro promo-
zione:

a) attraverso la stampa e altre pubblica-
zioni stampate;

b) nelle trasmissioni radiofoniche;

¢) nei servizi della societa dell’informa-
zione; ¢

d) mediante sponsorizzazione connessa al
tabacco, inclusa la distribuzione gratuita
di prodotti del tabacco.

2. La presente direttiva ¢ intesa a garantire
la libera circolazione dei mezzi di comu-
nicazione interessati e dei relativi servizi
e ad eliminare gli ostacoli al funziona-
mento del mercato interno.

Art. 2 - Definizioni

Ai fini della presente direttiva si appli-
cano le seguenti definizioni:

a) “prodotti del tabacco”: tutti i prodotti
destinati ad essere fumati, fiutati, suc-
chiati o masticati, se costituiti, anche par-
zialmente, di tabacco;

b) “pubblicita”: ogni forma di comunica-
zione commerciale che abbia lo scopo o
Peffetto, diretto o indiretto, di promuo-
vere un prodotto del tabacco;

¢) “sponsorizzazione™: qualsiasi forma di
contributo pubblico o privato ad un
evento, un’attivita o una persona che ab-
bia lo scopo o I’effetto, diretto o indiretto,
di promuovere un prodotto del tabacco;
d) “servizi della societa dell’informa-
zione”: i servizi di cui all’articolo 1, para-
grafo 2, della direttiva 98/34/CE del Par-
lamento europeo e del Consiglio, del 22
giugno 1998, che prevede una procedura
d’informazione nel settore delle norme e
delle regolamentazioni tecniche e delle re-
gole relative ai servizi della societa
dell’informazione [abrogata e sostituita
dalla direttiva (UE) 2015/1535 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 9 set-
tembre 2015, che prevede una procedura
d’informazione nel settore delle regola-
mentazioni tecniche e delle regole relative
ai servizi della societa dell’informazione].

Art. 3 - Pubblicita a mezzo stampa e me-
diante i servizi della societa dell’infor-
mazione

1. La pubblicita a mezzo stampa e me-

diante altre pubblicazioni stampate ¢
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consentita soltanto nelle pubblicazioni de-
stinate esclusivamente ai professionisti
del commercio del tabacco e nelle pubbli-
cazioni stampate e edite in paesi terzi, che
non siano principalmente destinate al
mercato comunitario.

E vietata qualunque altra pubblicita a
mezzo stampa e mediante altre pubblica-
zioni stampate.

2. La pubblicita che non ¢ permessa a
mezzo stampa e mediante altre pubblica-
zioni stampate non ¢ consentita nei servizi
della societa dell’informazione.

Art. 4 - Pubblicita e sponsorizzazione ra-
diofonica

1. Sono vietate tutte le forme di pubblicita
radiofonica a favore dei prodotti del ta-
bacco.

2. I programmi radiofonici non devono es-
sere sponsorizzati da imprese la cui prin-
cipale attivita sia la fabbricazione o la
vendita dei prodotti del tabacco.

Art. 5 - Sponsorizzazione di eventi

1. La sponsorizzazione di eventi o attivita
che coinvolgano o abbiano luogo in vari
Stati membri o che producano in altro
modo effetti transfrontalieri ¢ vietata.

2. E vietata qualsiasi distribuzione gra-
tuita di prodotti del tabacco nel contesto
della sponsorizzazione degli eventi di cui
al paragrafo 1 che abbia lo scopo o I’ef-
fetto diretto o indiretto di promuovere tali
prodotti.

...OMISSIS ...

Art. 7 - Sanzioni ed esecuzione

Gli Stati membri stabiliscono le norme
sulle sanzioni da irrogare in caso di viola-
zione delle disposizioni nazionali adottate
anorma della presente direttiva e adottano
tutti i provvedimenti necessari per garan-
tirne 1’esecuzione. Le sanzioni devono es-
sere effettive, proporzionate e dissuasive.
Gli Stati membri notificano dette norme

alla Commissione [...] e provvedono poi
a notificare immediatamente le eventuali
modifiche successive.

Dette norme includono disposizioni che
garantiscono alle persone o alle orga-
nizzazioni, titolari, in forza delle legi-
slazioni nazionali, di un interesse legit-
timo alla soppressione di una pubblicita,
di una sponsorizzazione o di altre atti-
vita incompatibili con la presente diret-
tiva, la facolta di agire in giudizio con-
tro tale pubblicita o sponsorizzazione,
ovvero di adire gli organismi ammini-
strativi competenti a pronunciarsi sui ri-
corsi o ad avviare i procedimenti previ-
sti per legge.

Art. 8 - Libera circolazione dei prodotti e
dei servizi

Gli Stati membri non vietano né limitano
la libera circolazione dei prodotti o dei
servizi conformi alla presente direttiva.
...OMISSis...

C. Atti non vincolanti

Raccomandazione del Consiglio, del 3
dicembre 2024 relativa agli ambienti
senza  fumo e senza  aerosol
(c/2024/7425)

11 Consiglio dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare 1’arti-
colo 168, paragrafo 6,

...OMISSis...

considerando quanto segue:

(4) E opportuno contribuire alla riduzione
dei tassi di tabagismo nell’Unione, in li-
nea con l’obiettivo del piano europeo di
lotta contro il cancro di creare una gene-
razione libera dal tabacco in cui i consu-
matori di prodotti del tabacco rappresen-
tino meno del 5 % della popolazione
dell’Unione entro il 2040.

(11) Gli ambienti senza fumo e senza ae-
rosol  costituiscono un  approccio
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comprovato e riconosciuto a livello mon-
diale per proteggere adeguatamente la sa-
lute delle persone dagli effetti del fumo e
degli aerosol di tabacco di seconda mano.
(12) Negli ultimi anni, prodotti emergenti
quali le sigarette elettroniche e i prodotti
del tabacco riscaldato hanno consolidato
le loro quote di mercato e la loro diffu-
sione ¢ in aumento. In base ai dati dell’Eu-
robarometro, la prevalenza del consumo
di sigarette elettroniche nell’Unione ¢ pari
al 3 % e quella di prodotti del tabacco ri-
scaldato ¢ del 2 %.

(13) Un aspetto che desta particolare
preoccupazione in relazione all’evoluzione
del mercato dei prodotti emergenti, quali le
sigarette elettroniche e i prodotti del ta-
bacco riscaldato, ¢ la loro particolare diffu-
sione e attrattiva tra i bambini e i giovani.
(14) L’esposizione al fumo e agli aerosol di
seconda mano potrebbe essere particolar-
mente nociva per i bambini e gli adolescenti
e potrebbe aumentare la probabilita che ac-
quisiscano I’abitudine di fumare

(19) Diversi Stati membri hanno adottato
misure di protezione, compreso il divieto
di fumo nei luoghi chiusi e all’aperto e il
divieto di consumo dei prodotti emergenti
nei luoghi pubblici.

(20) E pertanto opportuno estendere I’am-
bito di applicazione della raccomanda-
zione al fine di includervi spazi all’aperto
specifici, in modo da proteggere meglio la
popolazione dell’Unione, in particolare i
bambini, i giovani e le persone vulnera-
bili, quali i cittadini affetti da malattie cro-
niche o da altre patologie pregresse ¢ le
donne in gravidanza, dall’esposizione al
fumo e agli aerosol di seconda mano ge-
nerati dai prodotti emergenti, quali pro-
dotti del tabacco riscaldato, sigarette elet-
troniche contenenti 0 meno nicotina, suc-
cedanei del tabacco, nonché qualsiasi al-
tro prodotto che emetta fumo e/o aerosol,
come i prodotti da fumo a base di erbe o i
prodotti a base di erbe riscaldate.

...OMISSIS ...

Raccomanda agli Stati membri, viste le
competenze e le specificitd nazionali in
materia di attuazione:

1. di assicurare un’efficace protezione
dall’esposizione al fumo di tabacco nei
luoghi di lavoro chiusi, nei luoghi pub-
blici chiusi e nei trasporti pubblici, come
stabilito dall’articolo 8 del’FCTC e sulla
base delle linee guida allegate sulla prote-
zione dall’esposizione al fumo di tabacco
che sono state adottate dalla seconda con-
ferenza delle parti di detta convenzione;
2. di assicurare un’efficace protezione, nei
luoghi di lavoro chiusi, negli spazi pub-
blici chiusi e nei trasporti pubblici,
dall’esposizione alle emissioni di seconda
mano generate dal consumo di prodotti
emergenti che emettono fumo o aerosol,
ad esempio i prodotti del tabacco riscal-
dato, le sigarette elettroniche contenenti o
meno nicotina, i succedanei del tabacco,
nonché qualsiasi altro prodotto che emetta
fumo e/o aerosol, come i prodotti da fumo
a base di erbe (di seguito denominati, in-
sieme all’esposizione al fumo di tabacco,
«esposizione al fumo e agli aerosol di se-
conda mano»);

3. di assicurare un’efficace protezione
dall’esposizione al fumo e agli aerosol di
seconda mano in aree ricreative all’aperto
designate, in particolare dove bambini,
giovani e persone vulnerabili possono es-
sere spesso presenti. Tra tali aree dovreb-
bero figurare parchi giochi pubblici, par-
chi di divertimento, piscine, spiagge, zoo
e altri spazi all’aperto simili;

4. di assicurare un’efficace protezione dal
fumo e dagli aerosol di seconda mano
nelle aree all’aperto o semi-all’aperto as-
sociate a stabilimenti di servizio (ad
esempio aree parzialmente coperte, mu-
rate, recintate o altrimenti delimitate ac-
canto o in prossimita di uno stabilimento,
compresi tetti, balconi, portici o patii). Tra
tali aree dovrebbero figurare gli spazi
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all’aperto di ristoranti, bar e caffe e gli
spazi all’aperto di altri locali simili;

5. di assicurare un’efficace protezione dal
fumo e dagli aerosol di seconda mano
nelle aree all’aperto o semi-all’aperto col-
legate al trasporto pubblico, comprese le
fermate di autobus e tram, le stazioni fer-
roviarie e gli aeroporti;

6. di assicurare un’efficace protezione dal
fumo e dagli aerosol di seconda mano
nelle aree all’aperto associate a un luogo
di lavoro;

7. di assicurare un’efficace protezione dal
fumo e dagli aerosol di seconda mano
nelle aree all’aperto associate a locali adi-
biti all’assistenza sanitaria. Tra tali locali
dovrebbero figurare ospedali, cliniche,
centri sanitari, case di cura e altri locali
analoghi;

8. di assicurare un’efficace protezione dal
fumo e dagli aerosol di seconda mano
nelle aree all’aperto associate a locali in
cui si erogano istruzione e formazione a
bambini e giovani. Tra tali locali dovreb-
bero figurare istituti di assistenza all’in-
fanzia in eta prescolare, scuole primarie e
secondarie, istituti di istruzione e forma-
zione professionale, universita, centri per
i giovani e altri locali analoghi;

9. di considerare I’inclusione di altre aree
all’aperto in cui ¢ probabile che si riunisca
la popolazione, compresi i bambini, i mi-
nori o le persone vulnerabili, nelle azioni
complementari volte a prevenire il con-
sumo del tabacco e della nicotina e la di-
pendenza da essi e che contribuiscono alla
creazione di ambienti completamente
senza fumo e senza aerosol. Tali spazi po-
trebbero comprendere, tra I’altro, aree
all’aperto in cui sono organizzati eventi,
auditori e aree destinate agli spettatori in
occasione di eventi pubblici, nonché spazi
associati agli edifici aperti al pubblico che
possono essere altamente frequentati (ad
es. ingressi di centri commerciali, cortili
di edifici aperti al pubblico);

10. di considerare I’inclusione di altri
spazi in cui sono presenti bambini, minori
o persone vulnerabili, quali le automobili
private, nelle azioni complementari volte
a prevenire il consumo del tabacco e della
nicotina e la dipendenza da essi e che con-
tribuiscono alla creazione di ambienti
completamente senza fumo e senza aero-
sol;

11. di sviluppare e/o rafforzare politiche
in materia di ambienti senza fumo e senza
aerosol:

a) elaborando strategie e programmi na-
zionali volti a garantire una protezione ef-
ficace dall’esposizione al fumo e agli ae-
rosol di seconda mano;

b) applicando e/o sviluppando campagne
di prevenzione, di disassuefazione dal
fumo e di sensibilizzazione, quali campa-
gne educative, di comunicazione ¢ di in-
formazione volte a garantire il rispetto
delle misure antifumo e antiaerosol. Tali
campagne potrebbero anche far parte di
iniziative volte a ridurre la dipendenza.
Potrebbero inoltre basarsi sulle iniziative
di prevenzione incluse nel piano europeo
di lotta contro il cancro e/o integrarle;

¢) garantendo la predisposizione di strut-
ture e meccanismi adeguati per promuo-
vere il rispetto e applicando e/o elabo-
rando migliori pratiche che possono mi-
gliorare I’attuazione e I’applicazione delle
misure in materia di ambienti senza fumo
€ aerosol;

12. di collaborare allo scambio di migliori
pratiche relative allo sviluppo di politiche,
programmi e strategie antifumo e antiae-
rosol nuovi o al rafforzamento di quelli
esistenti al fine di garantirne la comple-
tezza, nonché alla progettazione e alla
sperimentazione di approcci ambiziosi ed
efficienti ai fini del conseguimento di am-
bienti senza fumo e senza aerosol;

13. di collaborare strettamente tra loro e
con la Commissione al fine di sviluppare
un quadro coerente di definizioni,
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parametri e indicatori per I’attuazione ef-
ficace della presente raccomandazione, e
di monitorarne, valutarne e aggiornarne le
misure, se opportuno;

14. di riferire alla Commissione, se del
caso nel contesto degli obblighi gia esi-
stenti, in merito all’attuazione e ai pro-
gressi delle misure adottate, inizialmente
tre anni dopo l’adozione della presente
raccomandazione e successivamente ogni
cinque anni.

...OMISSIS ...

Comunicazione della Commissione al
Parlamento europeo, al Consiglio, al Co-
mitato economico e sociale europeo e al
Comitato delle regioni, del 7 giugno
2023, su un approccio globale alla salute
mentale (COM(2023)298 def.)

La salute mentale ¢ parte integrante della
salute. Si tratta di uno stato di benessere
nel quale i singoli sono consapevoli delle
proprie capacita, sanno affrontare le nor-
mali difficolta della vita e sono in grado
di contribuire alla vita della comunita. La
salute mentale ¢ un presupposto per
un’economia produttiva e una societa in-
clusiva e va oltre la sfera individuale o fa-
miliare.

La salute mentale (o la cattiva salute men-
tale) non si presenta in un contesto isolato,
bensi ¢ influenzata da fattori personali ed
esterni. Essa riflette lo stato della nostra
societa, della nostra economia e dell’am-
biente che ci circonda, nonché il contesto
internazionale nel quale siamo inseriti, ed
¢ condizionata da questi elementi.
L’Unione europea (UE) e il mondo hanno
attraversato crisi senza precedenti, come
la pandemia di COVID-19, la guerra di
aggressione della Russia nei confronti
dell’Ucraina, la crisi energetica e 1’infla-
zione, che minano la realta quotidiana, le
aspettative e la fiducia delle persone. La
triplice crisi planetaria (cambiamenti cli-
matici, perdita di biodiversita e

inquinamento) sta peggiorando. [...]
...OMISSIS ...

La pandemia ha rappresentato una grave
minaccia per la salute mentale, in partico-
lare tra i giovani e le persone affette da
problemi di salute mentale preesistenti.
Durante la pandemia il numero delle per-
sone nell’UE che hanno sofferto di solitu-
dine ¢ raddoppiato rispetto agli anni pre-
cedenti la pandemia, raggiungendo il 26
% in alcune regioni. L’aumento della so-
litudine e la riduzione delle interazioni so-
ciali, le preoccupazioni circa la propria sa-
lute e quella dei propri cari, ’incertezza
sul futuro, nonché 1’ansia causata dalla
paura e dalla perdita hanno provocato di-
sturbi da stress post-traumatico.

11 suicidio ¢ la seconda causa di morte tra
i giovani (di eta compresa trai 15 ei 19
anni) dopo gli incidenti stradali. Nell’UE
il valore annuo della perdita di salute
mentale nei bambini e nei giovani ¢ sti-
mato a 50 miliardi di EUR.

...OMISSIS ...

Il nuovo approccio globale alla salute
mentale punta sulla collaborazione tra gli
attori nazionali e regionali, i settori sani-
tari e non sanitari e i portatori di interessi,
dalle organizzazioni dei pazienti e della
societa civile al mondo accademico e
all’industria. [...]

Esso sosterra gli Stati membri nei loro
sforzi per conseguire gli obiettivi dell’Or-
ganizzazione mondiale della sanita
(OMS) sulle malattie non trasmissibili en-
tro il 2025 8 e gli obiettivi di sviluppo so-
stenibile (OSS) entro il 2030, anche in
materia di salute mentale.

a. Integrazione della salute mentale in
tutte le politiche

Un approccio globale deve riconoscere
I’influenza dei fattori biologici e psicolo-
gici, nonché ’importanza della famiglia,
della comunita, dell’economia, della so-
cieta, dell’ambiente e della sicurezza. Cio
comprende il ruolo della combinazione di



IV. PROMOZIONE DELLA SALUTE E MALATTIE NON TRASMISSIBILI 161

lavoro e assistenza, il contesto scolastico
e lavorativo, nonché il mondo digitale, i
determinanti sociali (ad es. livelli di vio-
lenza subiti, genere, comportamento e
istruzione), economici (ad es. instabilita,
inflazione, poverta e disoccupazione) e
commerciali (ad es. pressione del marke-
ting aggressivo) della salute.

Di conseguenza, al fine di migliorare la
salute mentale e sostenere la resilienza in
tale ambito, sono necessarie politiche in
settori quali D’istruzione, la gioventu,
I’arte e la cultura, I’ambiente, 1’occupa-
zione, la coesione, la ricerca e 1’innova-
zione, la protezione sociale, lo sviluppo
urbano sostenibile e il mondo digitale. Gli
ostacoli a una buona salute mentale non
possono essere superati agendo esclusiva-
mente a livello del sistema sanitario.

I determinanti della salute mentale intera-
giscono con le disuguaglianze esistenti
nella societa, con la conseguenza che al-
cune persone sono esposte a un rischio pit
elevato di cattiva salute mentale rispetto
ad altre. Quando la discriminazione fon-
data sul genere, la razza o I’origine etnica,
la religione o le convinzioni personali, la
disabilita, 1’eta o I’orientamento sessuale,
la violenza e I’odio sono causa di cattiva
salute mentale, la promozione dell’ugua-
glianza nelle nostre societa rappresenta
uno strumento importante in termini di
prevenzione. [...]

...OMISSIS ...

b. Promozione della buona salute mentale,
della prevenzione e dell’intervento pre-
coce in relazione ai problemi di salute
mentale

...OMISSIS ...

La Commissione rafforzera la ricerca
sulla salute del cervello, anche per quanto
concerne la salute mentale, grazie a una
stretta collaborazione con gli Stati mem-
bri per creare un ecosistema. Questo eco-
sistema riunira ricercatori e portatori di
interessi per facilitare e coordinare le

attivita al fine di massimizzare gli investi-
menti dell’UE e degli Stati membri nella
ricerca.

...OMISSIS ...

¢. Miglioramento della salute mentale dei
bambini e dei giovani

...OMISSIS ...

[...] Grazie a Erasmus+ e al corpo euro-
peo di solidarieta saranno disponibili op-
portunita di finanziamento per progetti
volti a promuovere la salute mentale e il
benessere dei giovani, mentre I’attivita di
formazione e cooperazione a lungo ter-
mine di Erasmus+ sul tema “Salute men-
tale nell’animazione socioeducativa” con-
tinuera essere rivolta alla sensibilizza-
zione e allo sviluppo dell’alfabetizzazione
in materia di salute mentale.

...OMISSIS ...

La Commissione incoraggia gli Stati
membri a collaborare all’elaborazione di
politiche e iniziative incentrate sulle sfide
specifiche correlate alla salute mentale dei
bambini e dei giovani e a considerare i le-
gami tra i problemi di salute mentale, i de-
terminanti della salute e 1’uso degli stru-
menti digitali. [...]

d. Assistenza alle persone piu bisognose
Le malattie mentali sono associate a molte
forme di disuguaglianza e occorre pre-
stare particolare attenzione alle persone in
situazioni di vulnerabilita. Gli individui
possono appartenere a uno o a piu gruppi
vulnerabili allo stesso tempo, come ad
esempio le madri sole in condizioni di po-
verta o le persone con disabilita in via di
guarigione da una malattia grave.
...OMISSIS ...

La Commissione invita gli Stati membri a
migliorare 1’accesso agli strumenti digi-
tali di comprovata fruibilita per gli an-
ziani, al fine di migliorare la salute men-
tale di questi ultimi e aiutarli a partecipare
alla vita sociale. Gli Stati membri sono in-
coraggiati a raccogliere dati sullo stato di
salute mentale delle persone in situazioni
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di vulnerabilita, comprese le persone
senza fissa dimora, e sull’accessibilita dei
servizi nelle zone emarginate, remote e
svantaggiate. La Commissione esorta gli
Stati membri a garantire un accesso equo
e senza ostacoli a servizi sanitari e sociali
di qualita e a costi accessibili, soprattutto
per i gruppi piu a rischio o che vivono in
localita emarginate o remote, e ad affron-
tare la situazione specifica dei Rom, mi-
gliorando ’accesso ai servizi di salute
mentale e alle misure di prevenzione pri-
maria, ad esempio attraverso campagne di
sensibilizzazione. La Commissione esorta
inoltre gli Stati membri ad attuare buone
pratiche per la deistituzionalizzazione,
anche per i minori, ¢ a rafforzare la tran-
sizione verso servizi di prossimita.

e. Gestione dei rischi psicosociali sul
luogo di lavoro

...OMISSIS ...

Le nuove forme di lavoro introdotte dalla
digitalizzazione e accelerate dalla pande-
mia di COVID-19 (come il lavoro su piat-
taforme digitali e il lavoro a distanza)
hanno inciso sulla salute mentale dei la-
voratori, benché la flessibilita di tali
forme di lavoro potrebbe anche rivelarsi
vantaggiosa. I lavoratori essenziali, in
particolare gli operatori sanitari e sociali,
sono risultati i piu esposti ai rischi psico-
sociali connessi al lavoro nel contesto
post-pandemico.

...OMISSIS ...

Gli Stati membri sono incoraggiati a intra-
prendere attivita di sensibilizzazione in
merito ai problemi di salute mentale degli
agricoltori e delle popolazioni nelle zone
rurali, con il sostegno della politica agri-
cola comune, e a sviluppare e attuare po-
litiche e migliori pratiche per contribuire
a porre I’enfasi sulla prevenzione e raffor-
zare la resilienza dei lavoratori essenziali,
compresi gli operatori sanitari, gli inse-
gnanti e gli agricoltori. [...]

...OMISSIS ...

f. Rafforzamento dei sistemi di salute
mentale e miglioramento dell’accesso alle
cure e all’assistenza

I sistemi sanitari devono rafforzare la loro
capacita di condurre interventi in materia
di salute mentale, dalla prevenzione
all’intervento precoce e alla diagnosi, fino
alla cura e alla gestione dell’assistenza e
al sostegno al reinserimento dei pazienti.
Pertanto il rafforzamento dei sistemi di
salute mentale e il miglioramento dell’ac-
cesso alle cure e all’assistenza rappresen-
tano un obiettivo fondamentale.
...OMISSIS ...

Rafforzare la formazione del personale
sanitario sara essenziale per continuare a
migliorare le competenze e la qualita
dell’assistenza, ma anche per ridurre la
stigmatizzazione e la discriminazione e
per aumentare la resilienza di uno dei set-
tori della popolazione attiva maggior-
mente sottoposto a pressione. L’ Anno eu-
ropeo delle competenze offre ai portatori
di interessi un’opportunita unica di pro-
muovere la formazione del personale
nell’ambito della salute mentale.

Si dovrebbe valutare 1’uso di strumenti di-
gitali (ad esempio la telemedicina e le li-
nee di assistenza telefonica) per le per-
sone che necessitano di assistenza e infor-
mazioni migliori, anche nelle zone rurali.
La prescrizione sociale (“social prescri-
bing”) ¢ un approccio innovativo per mi-
gliorare il benessere e la salute, compresa
la salute mentale. [...]

...OMISSIS ...

Occorre rafforzare la raccolta e il monito-
raggio dei dati al fine di facilitare un pro-
cesso decisionale informato. E opportuno
sviluppare nuove statistiche e nuovi indi-
catori e integrarli gradualmente nell’ela-
borazione delle politiche al fine di tenere
conto di questioni quali le disuguaglianze,
la salute fisica e mentale e il valore della
natura per le persone, nonché di valutare
I’impatto delle azioni e dei finanziamenti.
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[...]

...OMISSis...

g. Eliminazione della stigmatizzazione
La stigmatizzazione e la discriminazione
aggravano |’impatto personale ed econo-
mico dei problemi di salute mentale. [...]
La Settimana europea della salute mentale
(che si tiene ogni anno a maggio) ¢ la
Giornata mondiale della salute mentale
(10 ottobre) sono occasioni per affrontare
in modo specifico la stigmatizzazione a li-
vello dell’UE.

...OMISSIS ...

La Commissione incoraggia gli Stati
membri a sviluppare campagne di comu-
nicazione per demistificare e sradicare la
stigmatizzazione e a elaborare misure per
contrastare la stigmatizzazione e la discri-
minazione aiutando le persone a reinse-
rirsi nel mondo del lavoro, consentendo ai
pazienti di accedere ai servizi che meglio
soddisfano le loro esigenze e divulgando
informazioni sull’uso degli strumenti giu-
ridici per combattere la discriminazione.
E opportuno sensibilizzare i responsabili
politici, i datori di lavoro, gli operatori sa-
nitari, altri professionisti e il pubblico in
generale in merito alla salute mentale e
alla stigmatizzazione, in particolare delle
persone in situazioni di vulnerabilita, e so-
stenere le attivita comunitarie (sport, arte,
natura) che contribuiscono ad eliminare la
stigmatizzazione e a sostenere la riabilita-
zione nella salute mentale. Gli Stati mem-
bri dovrebbero sostenere politiche che in-
coraggino I’integrazione delle persone af-
fette da problemi di salute mentale nella
comunita ¢ nel mercato del lavoro, anche
attraverso attivita dell’economia sociale.
h. Promozione della salute mentale a li-
vello mondiale

La salvaguardia e la promozione della sa-
lute mentale non costituiscono solo una
priorita per ’UE, ma anche una questione
globale, nell’ambito della quale I’'UE puo
dare I’esempio, fornendo contributi mirati

a livello internazionale e promuovendo la
convergenza, ove opportuno.

...OMISSIS ...

La strategia globale dell’UE in materia di
salute prevede azioni globali, nazionali e
regionali volte a facilitare il consegui-
mento degli obiettivi di sviluppo sosteni-
bile delle Nazioni Unite in materia di sa-
lute, con particolare attenzione a tre prio-
rita correlate tra loro: 1) migliorare la sa-
Iute e il benessere delle persone lungo
tutto 1’arco della vita; 2) rafforzare i si-
stemi sanitari e promuovere la copertura
sanitaria universale; e 3) garantire la sicu-
rezza della salute pubblica, compresa la
salute mentale e il sostegno psicosociale.
L’accento dovrebbe essere posto sul raf-
forzamento dell’assistenza sanitaria di
base, nella quale la disponibilita di servizi
di salute mentale ¢ essenziale.
...OMISSIS ...

Finanziamenti dell’UE a favore della sa-
lute mentale

Il bilancio destinato a sostenere la salute
mentale dovrebbe essere proporzionato
all’entita della sfida. L’UE e gli Stati
membri devono destinare risorse adeguate
per garantire che le persone bisognose
siano aiutate, il che costituisce un impera-
tivo sociale ed economico.

La Commissione sta mobilitando tutti gli
strumenti finanziari del bilancio dell’UE
previsti nell’ambito del quadro finanzia-
rio pluriennale (QFP) per il periodo 2021-
2027 al fine di affrontare le principali
sfide in materia di salute mentale e soste-
nere le iniziative faro e le azioni indivi-
duate nella presente comunicazione. Gli
Stati membri possono inoltre beneficiare
dei fondi disponibili attraverso il disposi-
tivo per la ripresa e la resilienza per finan-
ziare riforme e investimenti in materia di
salute, compresa la salute mentale.

Per il sostegno dell’UE alle attivita in ma-
teria di salute mentale, in totale ¢€ stato in-
dividuato un importo pari a 1,23 miliardi
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di EUR, che ¢ disponibile per il finanzia-
mento di attivita di promozione diretta o
indiretta della salute mentale, dalla ricerca
alle campagne di sensibilizzazione, dallo
sviluppo di capacita e dal trasferimento
delle migliori pratiche sanitarie al soste-
gno psicologico ai pazienti oncologici e ai
rifugiati ucraini. [...]

...OMISSIS ...

Le autorita nazionali, regionali e locali
possono inoltre utilizzare i fondi della po-
litica di coesione, in particolare il Fondo
sociale europeo Plus (FSE+) e il Fondo
europeo di sviluppo regionale (FESR),
per rafforzare I’accesso paritario all’assi-
stenza sanitaria con investimenti riguar-
danti, ad esempio, le infrastrutture e le at-
trezzature pertinenti, gli assistenti perso-
nali, le squadre mobili, le linee di assi-
stenza telefonica e gli assistenti sociali.
[...]

...OMISSis...

Conclusioni e sviluppi futuri

...OMISSIS ...

La Commissione invita il Parlamento eu-
ropeo e gli Stati membri a collaborare per
portare avanti le iniziative proposte nella
presente comunicazione strategica, che
gettano le basi per un’azione costante a li-
vello nazionale e dell’UE per un approc-
cio globale, orientato alla prevenzione e
multipartecipativo in materia di salute
mentale. Tali iniziative promuovono
I’universalita dell’assistenza sanitaria per
le persone affette da problemi di salute
mentale nell’UE e oltre i suoi confini.

La presente comunicazione rappresenta
I’inizio di un nuovo approccio strategico
volto a porre la salute mentale sullo stesso
piano della salute fisica [...]

...OMISSIS ...

Risoluzione del Parlamento europeo, del
13 dicembre 2023, sulle malattie non tra-
smissibili (2023/2075(INI))

Il Parlamento europeo,

- visto I’articolo 168 del trattato sul fun-
zionamento dell’Unione europea,
...OMISSIS ...

A. considerando che le malattie non tra-
smissibili sono malattie che non si tra-
smettono da persona a persona; che le ma-
lattie non trasmissibili causano il 90 % di
tutti 1 decessi nell’UE, rappresentano 1’80
% dell’onere sanitario nei paesi dell’UE e
che la loro prevalenza continua a crescere
in tutta 1’Unione; che le malattie non tra-
smissibili costituiscono un onere gravoso
per le persone affette e le loro famiglie, i
sistemi sanitari, le economie e i bilanci
nazionali;

B. considerando che i decessi prematuri
dovuti a malattie cardiovascolari, tumori,
diabete e malattie respiratorie croniche
rappresentano il 68 % della totalita dei de-
cessi prematuri in Europa; che tra le altre
malattie non trasmissibili si annoverano i
problemi di salute mentale e i disturbi
neurologici, le malattie epatiche, gastroin-
testinali e renali, le allergie e le malattie
autoimmuni, le patologie orali, le malattie
reumatiche e muscoloscheletriche (rheu-
matic and musculoskeletal diseases —
RMD) e I’endometriosi, tra le altre; che le
carenze di dati in specifiche aree patolo-
giche possono comportare una valuta-
zione erronea della prevalenza di tali pa-
tologie e del loro carico;

C. considerando che le malattie cardiova-
scolari sono la principale causa di morte
nell’UE, dal momento che rappresentano
il 37 % dei decessi annuali [...];

D. considerando che il diabete ¢ una delle
malattie non trasmissibili pitt comuni; che
nell’UE vi sono oltre 33 milioni di per-
sone affette da diabete; che si prevede che
il numero di persone diabetiche nell’UE
salira a 38 milioni nel 2030 [...];

E. considerando che I’obesita ¢ la quarta
causa di morte prematura a livello mon-
diale, con circa 4,7 milioni di decessi; che
esistono oltre 200 complicazioni mediche
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correlate all’obesita;

F. considerando che circa 20 milioni di
persone sono sopravvissute a un tumore in
Europa; che solo sette paesi dell’UE rico-
noscono il “diritto all’oblio” degli ex pa-
zienti oncologici, che continuano pertanto
ad avere difficolta ad accedere a servizi fi-
nanziari quali assicurazioni o mutui, anni
dopo aver concluso con successo il tratta-
mento;

G. considerando che le malattie non trasmis-
sibili rappresentano la quota maggiore della
spesa sanitaria degli Stati membri, con un co-
sto stimato di 115 miliardi di EUR, pari allo
0,8 % del PIL all’anno;

...OMISSIS ...

AO. considerando che la resistenza anti-
microbica compromette in modo signifi-
cativo procedure mediche quali interventi
chirurgici, impianti dentali, trattamenti
antitumorali e trapianti di organi; che la
resistenza antimicrobica complica altresi
la gestione delle malattie non trasmissibili
prevalenti, tra cui le malattie cardiovasco-
lari, la demenza e i tumori; che la resi-
stenza antimicrobica ha ripercussioni
sull’incidenza delle malattie, sui tassi di
mortalita, sulle degenze ospedaliere e
sulle spese sanitarie;

...OMISSIS ...

4. incoraggia gli Stati membri a svilup-
pare, attuare e monitorare i piani e le stra-
tegie nazionali in materia di malattie non
trasmissibili, in particolare per le malattie
piu diffuse con elevati tassi di mortalita e
morbilita, con traguardi e obiettivi com-
parabili [...];

...OMISSIS ...

Prevenzione delle malattie non trasmissi-
bili

...OMISSIS ...

7. [...] invita la Commissione e gli Stati
membri a introdurre campagne di sensibi-
lizzazione pubblica in materia di preven-
zione delle malattie non trasmissibili; €
fermamente convinto che le azioni di

prevenzione dovrebbero basarsi su dati
oggettivi [...];

...OMISSIS ...

13.[...] invita la Commissione e gli Stati
membri a:

a) promuovere la disassuefazione dal
fumo e attuare misure per aiutare i fuma-
tori a smettere di fumare, in linea con la
FCTC dell’OMS;

b) dare seguito alle ricerche scientifiche e
alle valutazioni delle autorita sanitarie
pubbliche in merito ai rischi per la salute
correlati alle sigarette elettroniche, ai pro-
dotti del tabacco riscaldato e ai prodotti
del tabacco di nuova generazione, com-
presa la valutazione dei rischi derivanti
dall’uso di tali prodotti rispetto al con-
sumo di altri prodotti del tabacco, in par-
ticolare tenendo conto della minaccia per
i non fumatori, i bambini e i giovani;

¢) introdurre un aumento e una conver-
genza verso 1’alto delle accise minime per
i prodotti del tabacco; sottolinea che cio
puod migliorare la prevenzione riducendo
la diffusione e il consumo del tabacco, in
particolare tra gli attuali fumatori, e impe-
dire ai giovani di fumare;

d) introdurre 1’obbligo di utilizzare pac-
chetti generici standardizzati e di inclu-
dere avvertenze sui rischi per la salute che
coprano 1’80 % della parte anteriore e
della parte posteriore dei pacchetti dei
prodotti del tabacco e del fumo, comprese
avvertenze illustrate;

e) assicurare 1’applicazione rigorosa del
divieto di aromi caratterizzanti nei pro-
dotti del tabacco per ridurre 1’attrattiva di
questi prodotti per i fumatori, i non fuma-
tori e i giovani;

f) rafforzare ulteriormente la protezione
dei consumatori, in particolare dei bam-
bini, dalla pubblicita dei prodotti del ta-
bacco e dei dispositivi per fumare;

g) pubblicare relazioni annuali sui pro-
gressi compiuti nel conseguimento di una
generazione libera dal tabacco entro il
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2040;

14. invita gli Stati membri ad attuare pie-
namente [’obbligo di cui alla direttiva
(UE) 2019/904 (direttiva sulla plastica
monouso) per quanto riguarda i filtri nei
prodotti del tabacco contenenti plastica, al
fine di affrontare le preoccupazioni am-
bientali e sanitarie relative a tali filtri;

15. esorta la Commissione ad attuare
norme di condotta specifiche per tutti i
suoi funzionari e altri agenti quando inte-
ragiscono con !’industria del tabacco,
conformemente alla decisione della Me-
diatrice europea nel caso 852/2014/LP;
...OMISSIS ...

21.[...] invita la Commissione e gli Stati
membri a:

a) incentivare e aiutare i consumatori a
compiere scelte alimentari informate e sa-
lutari, consentendo loro di seguire un’ali-
mentazione sana, varia ed equilibrata;
promuovere cambiamenti comportamen-
tali mediante campagne di comunicazione
e sui media a favore di una sana alimenta-
zione; incoraggiare politiche pubbliche
per un approvvigionamento alimentare e
servizi alimentari che promuovano un’ali-
mentazione sana, sostenibile e piu ricca di
alimenti di origine vegetale; incoraggia
gli Stati membri a considerare 1’uso
dell’etichettatura dei prodotti alimentari
per informare i consumatori al riguardo;
b) attuare una strategia globale per com-
battere i disturbi alimentari, attraverso
I’assegnazione di risorse, la raccolta di
dati, le campagne di prevenzione, i si-
stemi di sostegno e il coordinamento con
gli organismi esistenti nei singoli Stati
membri;

¢) proporre un nuovo piano d’azione glo-
bale e integrato dell’UE per contrastare
I’obesita con parametri di riferimento, in-
dicatori e meccanismi volti a monitorare e
garantire i risultati; lottare attivamente
contro 1’obesita rendendo disponibili
scelte alimentari sane e la pratica sportiva,

non solo educando e incoraggiando i cit-
tadini a prendere le giuste decisioni, ma
anche includendo programmi completi
nell’assistenza sanitaria di base che aiu-
tino 1 pazienti affetti da obesita a perdere
peso in modo sano; sostenere la ricerca e
I’innovazione sull’obesita volte a descri-
vere I’influenza dei fattori genetici, del
microbiota umano o dello stato psicolo-
gico, tra I’altro, sul peso corporeo ¢ a esa-
minare gli interventi piu efficaci;

d) adottare gli orientamenti dell’OMS su
un’alimentazione sana nel quadro di un
impegno comune ad affrontare il pro-
blema delle malattie non trasmissibili;

¢) migliorare la disponibilita e I’accessibi-
lita, anche dal punto di vista economico,
dell’assistenza nutrizionale fornita da die-
tisti e nutrizionisti;

f) promuovere cambiamenti comporta-
mentali mediante campagne di comunica-
zione sui media a favore di una sana ali-
mentazione e incoraggiare politiche pub-
bliche per 1’approvvigionamento e i ser-
vizi alimentari che promuovano un’ali-
mentazione sana € sostenibile;

g) affrontare la presenza di contaminanti
cancerogeni negli alimenti; esorta la
Commissione a presentare rapidamente
proposte normative;

...OMISSIS ...

23.[...] invita la Commissione e gli Stati
membri a promuovere 1’attivita fisica e la
pratica sportiva nella pianificazione ur-
bana quale mezzo accessibile e ampia-
mente disponibile per ridurre i fattori di
rischio per le malattie non trasmissibili, a
organizzare campagne di sensibilizza-
zione per prevenire tali malattie e a porre
maggiore enfasi sull’attivita fisica nelle
scuole [...];

...OMISSIS ...

39. incoraggia la Commissione e gli Stati
membri a collaborare al fine di conseguire
gli obiettivi di sviluppo sostenibile delle
Nazioni Unite relativi alle malattie
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trasmissibili, con 1’obiettivo di promuo-
vere la prevenzione delle malattie non tra-
smissibili, come il cancro, legate alle ma-
lattie infettive [...];

...OMISSIS ...

40. sollecita una cooperazione con gli
Stati membri e le organizzazioni interna-
zionali al fine di contrastare gli effetti
della disinformazione sui vaccini e di far
fronte alla riluttanza vaccinale; racco-
manda un’applicazione rafforzata del co-
dice di buone pratiche dell’UE sulla disin-
formazione, in particolare per quanto ri-
guarda la disinformazione sui vaccini;
...OMISSIS ...

Correlazione tra malattie trasmissibili e
malattie non trasmissibili

...OMISSIS ...

52. invita gli Stati membri a collaborare,
soprattutto nelle regioni transfrontaliere e
nelle zone isolate, per ridurre le disugua-
glianze sociali e geografiche a livello di
servizi di diagnosi precoce delle malattie
non trasmissibili; incoraggia gli Stati
membri a informare regolarmente il pub-
blico sui rischi delle malattie non trasmis-
sibili e sulla necessita di effettuare con-
trolli ed esami periodici per individuarle
quanto prima;

...OMISSIS ...

54. incoraggia gli Stati membri a miglio-
rare 1’accesso delle popolazioni vulnera-
bili ai servizi sociali e sanitari; invita gli
Stati membri ad affrontare le disparita sa-
nitarie dovute alle barriere amministra-
tive, ai fattori socioeconomici e alle sfide
linguistiche e culturali; incoraggia gli
Stati membri a ridurre la mancata dia-
gnosi delle malattie non trasmissibili in-
troducendo controlli sanitari mirati per i
soggetti ad alto rischio ¢ promuovendo
I’autocampionamento, laddove appro-
priato e raccomandato dalle autorita sani-
tarie pubbliche [...];

...OMISSIS ...

57. invita gli Stati membri a prestare

maggiore attenzione all’impatto fisico e
psicologico delle malattie non trasmissi-
bili e al relativo trattamento, includendo
nei loro piani sanitari nazionali la gestione
del dolore e I’accesso dei pazienti e dei
prestatori di assistenza al sostegno psico-
logico e alle cure palliative e di sostegno;
...OMISSIS ...

Miglioramento dell’assistenza sanitaria
nell’ambito delle malattie non trasmissi-
bili

...OMISSIS ...

63. incoraggia la Commissione e gli Stati
membri a integrare il coinvolgimento
delle organizzazioni di pazienti e delle
persone con malattie non trasmissibili
nelle attivita e nelle iniziative relative alla
progettazione e all’attuazione di attivita di
prevenzione e assistenza;

67.[...] incoraggia gli Stati membri a for-
nire agli operatori sanitari una formazione
sui fattori sociali e ambientali determi-
nanti per la salute, sull’educazione tera-
peutica dei pazienti e sulla collaborazione
intersettoriale, nonché a integrare 1’of-
ferta di servizi e a garantire che essi di-
spongano delle risorse necessarie per for-
nire orientamenti adeguati ai pazienti; sot-
tolinea I’importanza della formazione
continua degli operatori sanitari affinché
restino aggiornati sulle nuove opzioni di
trattamento;

...OMISSIS ...

Responsabilizzazione del paziente
...OMISSIS ...

76. chiede un processo decisionale parte-
cipativo, con informazioni personalizzate
e comprensibili basate su dati concreti da
fornire ai pazienti, e invita a sostenere tali
iniziative e azioni per responsabilizzare i
pazienti [...];

...OMISSIS ...

Promuovere I’innovazione per accelerare
lo sviluppo di tecnologie e farmaci effi-
caci, accessibili e a prezzi contenuti
...OMISSIS ...
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92. esorta a investire ulteriormente nella
ricerca e nello sviluppo volti a conseguire
obiettivi di interesse pubblico, incremen-
tando le risorse del programma quadro
dell’UE per la ricerca e 1’innovazione al
fine di rendere disponibili i medicinali; ri-
badisce la sua posizione, adottata in pre-
cedenti risoluzioni, secondo cui le proce-
dure di appalto congiunte potrebbero fun-
gere da strumento per contrastare le ca-
renze ¢ migliorare 1’accessibilita, anche
economica, ai trattamenti a livello
dell’UE [...]

...OMISSIS ...

Sensibilizzazione, ricerca ¢ condivisione
delle conoscenze

...OMISSIS ...

103. incoraggia gli Stati membri a utiliz-
zare o migliorare le tecnologie di medi-
cina digitale e i servizi di telemedicina e
teleassistenza per garantire la continuita
delle cure ospedaliere e ambulatoriali e
I’assistenza di prossimita [...]
...OMISSIS ...

Risoluzione del Parlamento europeo, del
12 dicembre 2023, sulla salute mentale
(2023/2074(INI))

Il Parlamento europeo,

- visto 1’articolo 168 del trattato sul fun-
zionamento dell’Unione europea,
...OMISSis...

R. considerando che la pandemia di CO-
VID-19 ha scatenato e aggravato pro-
blemi di salute mentale, come I’ansia ¢ la
depressione; che le conseguenze della
pandemia di COVID-19 sono ulterior-
mente aggravate dall’attuale contesto
della guerra di aggressione della Russia
contro 1’Ucraina, dalla crisi socioecono-
mica, nonché dalla crisi del clima,
dell’ambiente e dell’inquinamento;
...OMISSis...

X. considerando che la tecnologia digitale
puo offrire notevoli vantaggi in quanto
collega le zone remote e fornisce mezzi di

sostegno psicologico accessibili e a prezzi
abbordabili, ma che, al tempo stesso, I’on-
nipresenza degli smartphone e di tecnolo-
gie digitali come le applicazioni mobili e
i social media rappresenta un rischio in
termini di problemi di salute mentale e
isolamento sociale; che 1'utilizzo di tali
tecnologie digitali, soprattutto quando di-
venta eccessivo, incide negativamente
sulla salute mentale di bambini e adole-
scenti; che I'utilizzo dei social media e
delle reti digitali e I’esposizione al cyber-
bullismo, alla pornografia, a immagini e
videogiochi a sfondo sessuale e violenti,
al trolling in anonimato e a contenuti che
presentano restrizioni alimentari e stan-
dard di bellezza irraggiungibili e non sani
possono avere conseguenze negative per
la salute mentale, soprattutto nei bambini,
negli adolescenti e nei giovani; che le vit-
time di cyberbullismo sono esposte a un
rischio maggiore di depressione e pensieri
suicidi;

Y. considerando che in Europa nove mi-
lioni di adolescenti (di eta compresa tra i
10 e i 19 anni) convivono con problemi di
salute mentale, e che 1’ansia e la depres-
sione costituiscono oltre la meta dei casi;
che gli studi dimostrano che il 34,6 % di
tutti i problemi di salute mentale inizia
prima dei 14 anni e il 62,5 % prima dei 25
anni; che il 19 % dei ragazzi europei di eta
compresa trai 15 e i 19 anni soffre di di-
sturbi mentali, cosi come oltre il 16 %
delle ragazze della stessa eta, sebbene il
70 % dei bambini e degli adolescenti con
problemi di salute mentale non riceva trat-
tamenti adeguati in eta sufficientemente
precoce;

...OMISSIS ...

AE. considerando che, secondo le stime,
nell’UE il costo annuale legato alle per-
dite in termini di salute mentale nei bam-
bini e nei giovani ¢ pari a 50 miliardi di
EUR;

...OMISSIS ...
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AL. considerando che I’odio, la discrimi-
nazione ¢ la violenza nei confronti della
comunita LGBTQIA+, in particolare de-
gli adolescenti, sono in aumento [...];
...OMISSIS ...

AU. considerando che il suicidio ¢ la sesta
principale causa di morte nell’intera po-
polazione dell’UE e del Regno Unito e la
quarta principale causa di morte tra i gio-
vani [...];

BA. considerando che i problemi di salute
mentale svolgono un ruolo sostanziale
nell’aumentare la predisposizione alle
malattie non trasmissibili [...];
Affrontare 1 determinanti della salute
mentale

...OMISSIS ...

12. invita inoltre gli Stati membri a mi-
gliorare I’accesso ai servizi di salute men-
tale per le popolazioni vulnerabili e per i
gruppi con determinate patologie, che
sono caratterizzate da variabilita e dispa-
rita [...];

...OMISSIS ...

14. invita la Commissione a sostenere lo
sviluppo di strumenti di rafforzamento
delle capacita e di responsabilizzazione,
come un kit di strumenti per la salute e il
benessere mentale delle popolazioni vul-
nerabili, affinché i gruppi vulnerabili pos-
sano prosperare nelle loro comunita;
Bambini, adolescenti e giovani adulti
...OMISSIS ...

18. [...] invita pertanto gli Stati membri
[...] a includere la salute mentale nella
prestazione di assistenza sanitaria, con
iniziative quali lo sviluppo di programmi
di rafforzamento della resilienza che af-
frontino I’ansia e i traumi legati al clima;
...OMISSIS ...

Digitalizzazione

...OMISSIS ...

28. [...] invita inoltre la Commissione e
gli Stati membri a valutare attentamente le
conseguenze negative della digitalizza-
zione dell’istruzione sulla salute mentale

di bambini, adolescenti e giovani adulti,
poiché, nonostante i benefici, in alcuni
casi pud causare problemi sociali e com-
portamentali, congiuntamente a ulteriori
problemi di salute, come la sedentarieta e
il sonno irregolare [...];

Genere

...OMISSIS ...

36. invita la Commissione ad affrontare le
cause profonde dello sfruttamento ses-
suale e della tratta a fini sessuali, soste-
nendo gli Stati membri nella lotta contro
la poverta, I’esclusione sociale e la discri-
minazione;

LGBTQIA+

...OMISSIS ...

40. invita inoltre I’'UE e gli Stati membri
ad affrontare 1’incitamento all’odio on-
line, in particolare quello diretto alle mi-
noranze etniche e alle persone che subi-
scono discriminazioni per la propria
razza, alla comunita LGBTQIA+ e ad altri
gruppi vulnerabili;

Lavoro e luogo di lavoro

...OMISSIS ...

Malattie croniche, malattie trasmissibili e
non trasmissibili

...OMISSIS ...

52.[...] invita la Commissione ¢ gli Stati
membri ad affrontare in maniera appro-
priata le conseguenze delle malattie non
trasmissibili, di altre patologie croniche e
della disabilita nelle politiche e nei pro-
grammi per la salute mentale e la preven-
zione del suicidio;

...OMISSIS ...

Anziani

...OMISSIS ...

57. [...] invita pertanto la Commissione
ad aiutare gli Stati membri ad attuare a li-
vello nazionale e regionale, e insieme alle
organizzazioni internazionali pertinenti, il
piano d’azione globale sulla demenza ap-
provato; invita inoltre gli Stati membri a
elaborare piani nazionali in materia di de-
menza al fine di ampliare la diagnosi
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precoce ¢ il sostegno e 1’assistenza agli
adulti affetti da demenza;

...OMISSIS ...

Vigilanza epidemiologica

...OMISSIS ...

66. invita ’'UE ad agevolare la raccolta, il
riscontro e la trasmissione periodica dei
dati fondamentali sulla salute mentale, in
una forma comparabile e disaggregata per
genere, eta e altri fattori, al fine di cogliere
adeguatamente le questioni intersezionali
in tutta I’UE; suggerisce che, ai fini della
misurazione dei risultati, gli Stati membri
utilizzino la qualita della vita correlata
alla salute e le misure relative ai risultati
comunicati dai pazienti;

67. raccomanda che i dati sulla salute men-
tale siano monitorati utilizzando strumenti
basati su dati concreti e indicatori validati
per la salute mentale e il benessere comples-
sivo, con indicatori specifici adattati a di-
versi contesti e diverse fasce d’eta [...];

68. invita la Commissione e gli Stati
membri a migliorare la completezza, la
qualita e la tempestivita dei dati correlati
al suicidio [...]

...OMISSIS ...

Educazione in materia di salute mentale
75. invita ’'UE e gli Stati membri a inve-
stire nell’educazione dei cittadini in mate-
ria di salute mentale a fini di lotta alla stig-
matizzazione e di responsabilizzazione,
nonché per aumentare la resilienza della
salute mentale;

...OMISSIS ...

Comunicazione

78. [...] invita la Commissione a elabo-
rare orientamenti per una tassonomia
della salute mentale in collaborazione con
le organizzazioni sanitarie internazionali,
in modo da evitare 1’uso di termini con
connotazioni negative nei documenti stra-
tegici e armonizzare 1’uso del lessico in
materia di salute mentale in tutta Europa;
79. invita gli Stati membri a incoraggiare
i media ad adeguare le loro pratiche e le

loro modalita comunicative affinché que-
ste ultime aderiscano a una comunica-
zione responsabile dei casi di suicidio, per
affrontare con cautela il concetto di auto-
cura evitando di addossare la responsabi-
lita alle persone interessate [...];
...OMISSis...

Assistenza sanitaria di base

97.[...] invita gli Stati membri a far si che
i servizi di assistenza sanitaria di base
possano contare su professionisti esperti
in materia di salute mentale ¢ chiede, in
tale contesto, che 1’assistenza di base si
concentri sulle risposte di tipo partecipa-
tivo a livello delle comunita;

Telesalute

98. [...] chiede pertanto alla Commis-
sione e agli Stati membri di sviluppare reti
transfrontaliere e strumenti digitali tra-
mite i quali 1 professionisti della salute
mentale possano prestare tali servizi, an-
che su base volontaria o a basso costo, in
particolare per le fasce vulnerabili della
popolazione, tra cui le minoranze e le co-
munita emarginate, le zone svantaggiate
dal punto di vista socioeconomico o
quelle remote [...];

...OMISSis...

Approccio incentrato sulla persona

110. [...] invita gli Stati membri a pro-
muovere |’emancipazione e [’integra-
zione sociale delle persone con problemi
di salute mentale e disabilita;

...OMISSis...

Assistenza agli studenti

122. invita gli Stati membri a facilitare
I’accesso dei giovani al supporto per la sa-
lute mentale, come la consulenza ¢ la te-
rapia psicosociale senza oneri ammini-
strativi; raccomanda che gli Stati membri
garantiscano agli studenti un accesso di-
retto all’aiuto psicologico quando lo cer-
cano [...];

...OMISSis...

Anno europeo della salute mentale

147. invita la Commissione a seguire le
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raccomandazioni della Conferenza sul fu-
turo dell’Europa e a designare il prossimo
anno come Anno europeo della salute
mentale, al fine di sensibilizzare, infor-
mare ed educare i cittadini e i responsabili
politici sul tema della salute mentale e
contribuire a combattere la stigmatizza-
zione e la discriminazione, fungendo nel
contempo da trampolino di lancio verso la
strategia dell’UE sulla salute mentale;
...OMISSis...

Sostegno finanziario

...OMISSis...

156. ritiene che I’'UE non disponga di un
fondo diretto per la ricerca e ’innova-
zione in materia di salute mentale; invita
la Commissione a convertire le iniziative
faro, introdotte nell’approccio globale, in
azioni concrete con un adeguato sostegno
finanziario per i gruppi vulnerabili e a
creare una missione sulla salute mentale
nell’ambito del programma Orizzonte Eu-
ropa e del futuro programma nel quadro
finanziario pluriennale 2028-2035;
...OMISSis...

Comunicazione della Commissione al
Parlamento europeo e al Consiglio, del 3
febbraio 2021, Piano europeo di lotta
contro il cancro (COM(2021)44 def.)

1. Un piano contro il cancro per I’Europa:
introduzione

...OMISSis...

L’Europa ha urgente bisogno di un rinno-
vato impegno a favore della prevenzione,
del trattamento e dell’assistenza oncolo-
gici, che riconosca le crescenti sfide poste
da questa malattia e le opportunita per su-
perarle, compresi i progressi nelle cure
oncologiche. Occorre un approccio esteso
a tutta I’amministrazione, che si concentri
sul paziente e massimizzi le potenzialita
delle nuove tecnologie e informazioni,
rafforzi la cooperazione e le opportunita
indispensabili alla creazione del valore
aggiunto dell’UE; elimini le disparita di

accesso alla conoscenza, alla preven-
zione, alla diagnosi e alla cura del cancro;
e offra ai pazienti risultati di salute mi-
gliori.

Il piano europeo di lotta contro il cancro ¢
la risposta dell’UE a queste esigenze. [...]
L’obiettivo del piano europeo di lotta contro
il cancro ¢ quello di far fronte all’intero de-
corso della malattia. Il piano ¢ strutturato in-
torno a quattro ambiti di intervento fonda-
mentali, nei quali I'UE puo apportare il mas-
simo valore aggiunto: 1) prevenzione; 2) in-
dividuazione precoce; 3) diagnosi e tratta-
mento; 4) qualita della vita dei pazienti onco-
logici e dei sopravvissuti alla malattia. Nei
prossimi anni il piano si concentrera sulla ri-
cerca e sull’innovazione, sfruttera le poten-
zialita offerte dalla digitalizzazione e dalle
nuove tecnologie ¢ mobilitera strumenti fi-
nanziari per sostenere gli Stati membi.

Con i suoi obiettivi strategici, sostenuti da
dieci iniziative faro e molteplici azioni di
sostegno, il piano contro il cancro aiutera
gli Stati membri a invertire la tendenza
nella lotta contro il cancro. [...]

Il piano europeo di lotta contro il cancro ¢
una colonna portante di un’Unione euro-
pea della salute piu forte e di un’UE piu
sicura, meglio preparata e piu resiliente.
Delinea azioni concrete per attenuare gli
effetti della pandemia di COVID-19 sulla
cura del cancro e sostenere miglioramenti
strutturali per un decorso della malattia
piu sostenibile. Inoltre il nuovo e ambi-
zioso programma EU4Health e altri stru-
menti dell’UE forniranno agli Stati mem-
bri un significativo sostegno finanziario
di 4 miliardi di EUR per coadiuvare i loro
sforzi nel rendere i propri sistemi sanitari
piu solidi e maggiormente in grado di af-
frontare il cancro.

...OMISSIS ...

2. Un approccio moderno al cancro:
nuove tecnologie, ricerca e innovazione al
servizio della prevenzione e della cura del
cancro incentrate sul paziente
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...OMISSIS ...

3. Salvare vite attraverso la prevenzione
sostenibile del cancro

...OMISSIS ...

3.1. Migliorare I’alfabetizzazione sanita-
ria sui rischi e sui determinanti del cancro
...OMISSIS ...

11 Codice europeo contro il cancro sara ag-
giornato per tenere conto degli ultimi pro-
gressi della scienza e aggiungera nuove
raccomandazioni basate su dati concreti
per migliorare 1’alfabetizzazione sanita-
ria. Il piano contro il cancro puntera a far
conoscere il codice ad almeno 1’80 %
della popolazione entro il 2025 [...];
...OMISSIS ...

3.3. Ridurre il consumo nocivo di alcol
...OMISSIS ...

Per ridurre I’esposizione dei giovani alla
promozione commerciale di alcol, la
Commissione controllera attentamente gli
effetti prodotti dall’attuazione della diret-
tiva relativa ai servizi di media audiovi-
sivi sulle comunicazioni commerciali
delle bevande alcoliche, anche sulle piat-
taforme di condivisione di video online.
[...]

3.4. Migliorare la promozione della salute
attraverso 1’accesso a diete sane e attivita
fisica

[...] la Commissione ridurra ulteriormente la
presenza di contaminanti cancerogeni negli
alimenti, fissando livelli massimi per un nu-
mero maggiore di tali contaminanti, sulla
scorta degli ultimi dati scientifici disponibili.
11 piano contro il cancro si concentrera quindi
su misure tese ad accrescere la disponibilita
di alimenti sani. [...]

...OMISSIS ...

5. Garantire standard elevati nella cura del
cancro

Il piano europeo di lotta contro il cancro
sara inteso a garantire che i cittadini
dell’UE abbiano il diritto di accedere a
un’assistenza sanitaria preventiva e tera-
peutica di buona qualitd e a costi

accessibili, come stabilito dal pilastro eu-
ropeo dei diritti sociali. [...]

...OMISSIS ...

5.2. Garantire un personale sanitario alta-
mente qualificato

[...]111 piano europeo di lotta contro il can-
cro utilizzera la formazione e I’istruzione
continua, anche in materia di competenze
digitali, IA, genomica e medicina perso-
nalizzata, per rafforzare il carattere multi-
disciplinare del personale impegnato nella
lotta contro il cancro.

...OMISSIS ...

5.4. Partire dalla promessa di una medi-
cina personalizzata per la prevenzione, la
diagnosi e il trattamento oncologici
...OMISSIS ...

Il nuovo partenariato sulla medicina per-
sonalizzata, che sara istituito nel 2023 e
finanziato da Orizzonte Europa, indivi-
duera le priorita per la ricerca e la forma-
zione sulla medicina personalizzata, so-
sterra progetti di ricerca sulla preven-
zione, la diagnosi e il trattamento onco-
logici e formulera raccomandazioni per
I’adozione di approcci di medicina per-
sonalizzata nella pratica medica quoti-
diana. Come azione preliminare al parte-
nariato, la Commissione predisporra una
tabella di marcia verso la prevenzione
personalizzata, individuando le lacune
nella ricerca e nell’innovazione, e so-
sterra un approccio atto a mappare tutte
le anomalie biologiche note che condu-
cono alla suscettibilita al cancro, com-
presi i tumori ereditari.

...OMISSIS ...

6. Migliorare la qualita della vita dei pa-
zienti oncologici, dei sopravvissuti alla
malattia e dei prestatori di assistenza
[...]111 piano europeo di lotta contro il can-
cro mira non solo a garantire che i pazienti
oncologici sopravvivano alla malattia, ma
che vivano una vita lunga e soddisfacente,
senza discriminazioni e ostacoli iniqui.
...OMISSIS ...
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8. Mettere in primo piano il cancro infan-
tile

...OMISSIS ...

Nel 2022 la Commissione istituira una
nuova rete dell’UE dei sopravvissuti al
cancro giovanile per integrare le azioni in-
traprese nell’ambito dell’iniziativa per
aiutare 1 bambini affetti da cancro, che
mettera in contatto i giovani sopravvissuti
al cancro e le loro famiglie nonché i pre-
statori di assistenza informali e formali.
La rete contribuira a rafforzare il follow-
up a lungo termine nei piani di cura dei
tumori a livello nazionale e regionale.
Bambini, adolescenti e giovani adulti so-
pravvissuti alla malattia saranno nominati
rappresentanti della rete negli Stati mem-
bri[...].[...]

...OMISSis...

9. Finanziamento

Il piano europeo di lotta contro il cancro
sara attuato, reso possibile e sostenuto ri-
correndo all’intera gamma di strumenti di
finanziamento della Commissione, con un
totale di 4 miliardi di EUR stanziati per
azioni di contrasto alla malattia. Una parte
significativa del futuro programma
EU4Health, per un totale di 1,25 miliardi
di EUR, sara utilizzata per sostenere le
azioni ¢ le iniziative delineate nel piano
contro il cancro. [...]

...OMISSIS ...

I fondi della politica di coesione (Fondo
europeo di sviluppo regionale, Fondo di
coesione ¢ Fondo sociale europeo Plus)
forniranno sostegno agli Stati membri e
alle rispettive regioni affinché migliorino
la resilienza, 1’accessibilita e ’efficacia
dei loro sistemi sanitari. [...]

...OMISSIS ...

Gli investimenti connessi al cancro da
parte di Stati membri ed enti pubblici e
privati potrebbero essere mobilitati anche
attraverso le garanzie dell’Unione, ad
esempio il programma InvestEU. [...]

10. Collaborazione e coordinamento

internazionali

La Commissione collabora da lungo
tempo con organizzazioni internazionali
quali ’OMS e I’OCSE su questioni sani-
tarie, compreso il cancro. Tale collabora-
zione sara portata avanti, ad esempio, con
I’OMS all’interno del quadro di collabo-
razione sulle malattie non trasmissibili
concordato di recente, nel quale una delle
priorita fondamentali ¢ il cancro. La Com-
missione rafforzera inoltre la collabora-
zione con agenzie e soggetti specializzati
come il Centro internazionale di ricerca
sul cancro dell’OMS o la rete europea di
registri sul cancro, per agevolare la colla-
borazione finalizzata a intraprendere
azioni contro il cancro anche oltre le fron-
tiere dell’UE. [...]

...OMISSIS ...

11. Attuazione e governance: produrre ri-
sultati insieme

La Commissione istituira il gruppo di at-
tuazione del piano contro il cancro
dell’UE per allineare le azioni e le politi-
che tra la Commissione europea ¢ le altre
istituzioni dell’UE. Il gruppo si riunira re-
golarmente per discutere ¢ riesaminare
I’attuazione del piano contro il cancro e
della prevista missione contro il cancro di
Orizzonte Europa.

...OMISSIS ...

11 piano europeo di lotta contro il cancro sara
riesaminato entro la fine del 2024. Il riesame
valutera se 1’azione intrapresa sia stata suf-
ficiente per raggiungere gli obiettivi o se oc-
corrano misure aggiuntive.

...OMISSIS ...

Comunicazione della Commissione al
Parlamento europeo, al Consiglio, al Co-
mitato economico e sociale europeo e al
Comitato delle regioni, del 24 luglio
2020, Agenda e piano d’azione dell’UE
in materia di droga 2021-2025
(COM(2020)606 def.)

L. Introduzione — Un nuovo impulso per
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affrontare in modo globale il problema
della droga

In linea con la nuova strategia 2020-2024
sull’Unione della sicurezza, la Commis-
sione intende intensificare in modo consi-
derevole I’azione dell’UE in materia di
lotta alle droghe illecite attraverso una
nuova solida agenda dell’UE sulle dro-
ghe. Oltre all’impatto sulle singole per-
sone quanto a decessi, deterioramento
dello stato di salute e mancato sfrutta-
mento delle loro potenzialita, i danni pos-
sono essere considerati in termini di mi-
nore qualita della vita nelle comunita af-
flitte da problemi di droga. In riferimento
al mercato, secondo le stime quello delle
droghe illecite nell’UE avrebbe un valore
minimo al dettaglio di 30 miliardi di EUR
all’anno, che ne fa una delle principali
fonti di guadagno per i gruppi della crimi-
nalita organizzata nell’UE. [...]
...OMISSIS ...

La valutazione della strategia dell’UE in
materia di droga (2013-2020) e dei due
piani d’azione consecutivi corrispondenti
ha confermato che il fenomeno delle dro-
ghe e le relative sfide devono continuare a
essere affrontati a livello nazionale,
dell’UE e internazionale. [...]

...OMISSIS ...

II. Obiettivi e principi guida della politica
dell’UE in materia di droga

...OMISSIS ...

L’obiettivo dell’agenda dell’UE in mate-
ria di droga ¢ la protezione dei cittadini at-
traverso un miglior coordinamento di mi-
sure che: i) abbiano un impatto sostan-
ziale e misurabile sulle questioni relative
alla sicurezza e alla salute connesse al
consumo di droghe e al funzionamento
del mercato della droga; e ii) affrontino le
conseguenze sia dirette che indirette deri-
vanti da questo problema, compresi i col-
legamenti con la violenza e altre gravi
forme di criminalita, i problemi sanitari e
sociali connessi e i danni ambientali,

sensibilizzando nel contempo i cittadini e
i responsabili politici su tali questioni.
L’agenda dell’UE in materia di droga si
basa sui seguenti principi guida.

a. I valori fondanti dell’Unione europea ¢
i principi fondamentali del diritto
dell’UE: il rispetto per la dignita umana,
la liberta, la democrazia, 1’'uguaglianza, la
solidarieta, lo Stato di diritto, la sicurezza
e 1 diritti umani.

b. Un approccio multidisciplinare: per at-
tuare 1’agenda dell’UE in materia di
droga, tutti i partner a livello nazionale, le
istituzioni, gli organi e le agenzie dell’UE
(in particolare, ’OEDT ed Europol, con il
ruolo centrale che essi continuano a svol-
gere), nonché le organizzazioni dell’indu-
stria e della societa civile, devono intensi-
ficare e migliorare la loro cooperazione.
c. L’integrazione con 1’azione esterna
dell’UE: I’approccio e gli obiettivi
dell’agenda dell’UE in materia di droga
dovrebbero essere perseguiti in maniera
coordinata e integrata con 1’azione esterna
dell’UE. [...]

d. Risposte basate su riscontri scientifici e
promozione dell’innovazione: ¢ necessa-
rio adoperarsi nel campo della ricerca per
individuare le priorita, realizzare sinergie,
attuare un coordinamento e diffondere ef-
ficacemente 1 risultati. [...]

...OMISSIS ...

L’agenda dell’UE in materia di droga de-
finisce, per i prossimi cinque anni, otto
priorita strategiche della politica dell’UE
in questo settore, articolate intorno a tre
assi principali. [...]

...OMISSIS ...

III. Priorita strategiche

a) Rafforzamento della sicurezza - Pertur-
bazione dei mercati della droga

1. Perturbare e smantellare i principali
gruppi della criminalita organizzata legata
alla droga che costituiscono un rischio
elevato e che operano, sono originari e
mirano al mercato degli Stati membri
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dell’UE e affrontare i loro collegamenti
con altre minacce alla sicurezza
...OMISSIS ...

2. Rafforzare I’individuazione del traffico
illecito di grandi quantitativi di droga e
precursori di droga ai punti di ingresso e
di uscita dall’UE

...OMISSIS ...

3. Rendere piu efficace il monitoraggio
dei canali logistici e digitali utilizzati per
la distribuzione di quantitativi medio-pic-
coli di droga e aumentare, in stretta colla-
borazione con il settore privato, i sequestri
di sostanze illecite introdotte clandestina-
mente attraverso tali canali

...OMISSIS ...

4. Smantellare la produzione e la trasfor-
mazione degli stupefacenti, prevenire il
dirottamento e il traffico dei precursori di
droga per la produzione di droghe illecite
e porre fine alla coltivazione illegale
...OMISSIS ...

5. Prevenire il consumo di droga, raffor-
zare la prevenzione della criminalita e
sensibilizzare i cittadini e le comunita ri-
guardo agli effetti dannosi che ne deri-
vano

...OMISSIS ...

6. Migliorare 1’accesso ad opzioni tera-
peutiche che soddisfino la gamma di esi-
genze sanitarie e di riabilitazione delle
persone che hanno subito danni derivanti
dal consumo di sostanze

...OMISSIS ...

7. Aumentare ’efficacia degli interventi
di riduzione del rischio e del danno allo
scopo di proteggere la salute dei tossico-
dipendenti e della popolazione
...OMISSIS ...

8. Sviluppare un approccio equilibrato e
globale al problema dell’uso di stupefa-
centi in ambito carcerario (riduzione della
domanda e limitazione dell’offerta)
...OMISSIS ...

IV. Governance, attuazione e monitoraggio
dell’agenda dell’UE in materia di droga

...OMISSIS ...

E necessario rafforzare il coordinamento
all’interno e tra le istituzioni, gli organi e
le agenzie dell’'UE pertinenti, gli Stati
membri e la societa civile. Al fine di per-
seguire D’approccio e gli obiettivi
dell’agenda dell’UE in materia di droga,
occorre inoltre una cooperazione interna-
zionale rafforzata tra I’'UE, le regioni ¢ i
paesi terzi, le organizzazioni e gli organi-
smi internazionali, nonché a livello multi-
laterale. Il servizio europeo per 1’azione
esterna (SEAE) riveste un ruolo fonda-
mentale nel sostenere tali iniziative, anche
attraverso le delegazioni dell’'UE e gli
strumenti della politica estera e di sicu-
rezza comune (PESC), quali le missioni e
le operazioni della politica di sicurezza e
di difesa comune (PSDC) e la rete di
esperti in materia di antiterrorismo/sicu-
rezza.

...OMISSIS ...






V. LIBERA PRESTAZIONE E RICE-
ZIONE DI SERVIZI SANITARI

A. Diritto primario

Trattato sul funzionamento dell’Unione
europea

Art. 46

Il Parlamento europeo e il Consiglio, de-
liberando secondo la procedura legislativa
ordinaria e previa consultazione del Co-
mitato economico e sociale stabiliscono,
mediante direttive o regolamenti, le mi-
sure necessarie per attuare la libera circo-
lazione dei lavoratori [...] in particolare:
a) assicurando una stretta collaborazione tra
le amministrazioni nazionali del lavoro;

b) eliminando quelle procedure e pratiche
amministrative, come anche i termini per
I’accesso agli impieghi disponibili, con-
templati dalla legislazione interna ovvero
da accordi conclusi in precedenza tra gli
Stati membri, il cui mantenimento sa-
rebbe di ostacolo alla liberalizzazione dei
movimenti dei lavoratori;

¢) abolendo tutti i termini e le altre restri-
zioni previste dalle legislazioni interne
ovvero da accordi conclusi in precedenza
tra gli Stati membri, che impongano ai la-
voratori degli altri Stati membri, in ordine
alla libera scelta di un lavoro, condizioni
diverse da quelle stabilite per i lavoratori
nazionali;

...OMISSIS ...

Art. 48

Il Parlamento europeo e il Consiglio, de-
liberando secondo la procedura legislativa
ordinaria, adottano in materia di sicurezza
sociale le misure necessarie per 1’instau-
razione della libera circolazione dei lavo-
ratori, attuando in particolare un sistema
che consenta di assicurare ai lavoratori
migranti dipendenti e autonomi e ai loro
aventi diritto:

a) il cumulo di tutti i periodi presi in con-
siderazione dalle varie legislazioni nazio-
nali, sia per il sorgere e la conservazione
del diritto alle prestazioni sia per il calcolo
di queste;

b) il pagamento delle prestazioni alle per-
sone residenti nei territori degli Stati
membri.

Qualora un membro del Consiglio di-
chiari che un progetto di atto legislativo di
cui al primo comma lede aspetti impor-
tanti del suo sistema di sicurezza sociale,
in particolare per quanto riguarda il
campo di applicazione, i costi o la strut-
tura finanziaria, oppure ne altera 1’equili-
brio finanziario, puo chiedere che il Con-
siglio europeo sia investito della que-
stione. In tal caso la procedura legislativa
ordinaria ¢ sospesa. Previa discussione ed
entro quattro mesi da tale sospensione, il
Consiglio europeo:

a) rinvia il progetto al Consiglio, il che
pone fine alla sospensione della procedura
legislativa ordinaria, oppure

b) non agisce o chiede alla Commissione
di presentare una nuova proposta; in tal
caso ’atto inizialmente proposto si consi-
dera non adottato.

Art. 52

1. Le prescrizioni del presente capo ¢ le
misure adottate in virtu di queste ultime
lasciano impregiudicata [’applicabilita
delle disposizioni legislative, regolamen-
tari e amministrative che prevedano un re-
gime particolare per i cittadini stranieri e
che siano giustificate da motivi di ordine
pubblico, di pubblica sicurezza e di sanita
pubblica.

2. Il Parlamento europeo e il Consiglio, de-
liberando secondo la procedura legislativa
ordinaria, stabiliscono direttive per il coor-
dinamento delle suddette disposizioni.

Art. 53

1. Al fine di agevolare ’accesso alle



178

attivita autonome ¢ ’esercizio di queste,
il Parlamento europeo e il Consiglio, deli-
berando secondo la procedura legislativa
ordinaria, stabiliscono direttive intese al
reciproco riconoscimento dei diplomi,
certificati ed altri titoli e al coordinamento
delle disposizioni legislative, regolamen-
tari e amministrative degli Stati membri
relative all’accesso alle attivita autonome
e all’esercizio di queste.

2. Per quanto riguarda le professioni me-
diche, paramediche e farmaceutiche, la
graduale soppressione delle restrizioni ¢
subordinata al coordinamento delle condi-
zioni richieste per il loro esercizio nei sin-
goli Stati membri.

Art. 114

1. [...] Il Parlamento europeo e il Consi-
glio, deliberando secondo la procedura le-
gislativa ordinaria e previa consultazione
del Comitato economico e sociale, adot-
tano le misure relative al ravvicinamento
delle disposizioni legislative, regolamen-
tari ed amministrative degli Stati membri
che hanno per oggetto I’instaurazione ed il
funzionamento del mercato interno.
...OMISSIS ...

3. La Commissione, nelle sue proposte di
cui al paragrafo 1 in materia di sanita, si-
curezza, protezione dell’ambiente e prote-
zione dei consumatori, si basa su un li-
vello di protezione elevato, tenuto conto,
in particolare, degli eventuali nuovi svi-
luppi fondati su riscontri scientifici. An-
che il Parlamento europeo ed il Consiglio,
nell’ambito delle rispettive competenze,
cercheranno di conseguire tale obiettivo.
...OMISSIS ...

Art. 168

...OMISSIS ...

2. L’Unione incoraggia la cooperazione
tra gli Stati membri nei settori di cui al
presente articolo e, ove necessario, appog-
gia la loro azione. In particolare
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incoraggia la cooperazione tra gli Stati
membri per migliorare la complementa-
rieta dei loro servizi sanitari nelle regioni
di frontiera.

Gli Stati membri coordinano tra loro, in
collegamento con la Commissione, le ri-
spettive politiche ed i rispettivi pro-
grammi nei settori di cui al paragrafo 1.
La Commissione puo prendere, in stretto
contatto con gli Stati membri, ogni inizia-
tiva utile a promuovere detto coordina-
mento, in particolare iniziative finalizzate
alla definizione di orientamenti e indica-
tori, all’organizzazione di scambi delle
migliori pratiche e alla preparazione di
elementi necessari per il controllo e la va-
lutazione periodici. Il Parlamento europeo
¢ pienamente informato.

...OMISSIS ...

7. L’azione dell’Unione rispetta le re-
sponsabilita degli Stati membri per la de-
finizione della loro politica sanitaria e per
I’organizzazione ¢ la fornitura di servizi
sanitari e di assistenza medica. Le respon-
sabilita degli Stati membri includono la
gestione dei servizi sanitari e dell’assi-
stenza medica e 1’assegnazione delle ri-
sorse loro destinate [...].

Art. 352 TFUE

1. Se un’azione dell’Unione appare necessa-
ria, nel quadro delle politiche definite dai
trattati, per realizzare uno degli obiettivi di
cui ai trattati senza che questi ultimi abbiano
previsto i poteri di azione richiesti a tal fine,
il Consiglio, deliberando all’unanimita su
proposta della Commissione e previa appro-
vazione del Parlamento europeo, adotta le
disposizioni appropriate. Allorché adotta le
disposizioni in questione secondo una pro-
cedura legislativa speciale, il Consiglio de-
libera altresi all’'unanimita su proposta della
Commissione e previa approvazione del
Parlamento europeo.

2. La Commissione, nel quadro della proce-
dura di controllo del principio di
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sussidiarieta di cui all’articolo 5, paragrafo
3 del trattato sull’Unione europea, richiama
I’attenzione dei parlamenti nazionali sulle
proposte fondate sul presente articolo.

3. Le misure fondate sul presente articolo
non possono comportare un’armonizza-
zione delle disposizioni legislative e rego-
lamentari degli Stati membri nei casi in
cui i trattati la escludono.

...OMISSIS ...

Protocollo (n. 35) sull’Art. 40.3.3 della
Costituzione Irlandese

Le alte parti contraenti hanno convenuto
le disposizioni seguenti, che sono allegate
al trattato sull’Unione europea, al trattato
sul funzionamento dell’Unione europea e
al trattato che istituisce la Comunita euro-
pea dell’energia atomica:

Nessuna disposizione dei trattati, del trat-
tato che istituisce la Comunita europea
dell’energia atomica e dei trattati o degli
atti che 1i modificano o li integrano pre-
giudica I’applicazione in Irlanda dell’arti-
colo 40.3.3 della Costituzione irlandese
[diritto alla vita del nascituro].

Carta dei  diritti  fondamentali
dell’Unione europea

Art. 8 - Protezione dei dati di carattere
personale

1. Ogni persona ha diritto alla protezione
dei dati di carattere personale che la ri-
guardano.

2. Tali dati devono essere trattati secondo
il principio di lealta, per finalita determi-
nate e in base al consenso della persona
interessata o a un altro fondamento legit-
timo previsto dalla legge. Ogni persona ha
il diritto di accedere ai dati raccolti che la
riguardano e di ottenerne la rettifica.

3. Il rispetto di tali regole ¢ soggetto al
controllo di un’autorita indipendente.

Art. 21 - Non discriminazione

1. E vietata qualsiasi forma di
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discriminazione fondata, in particolare,
sul sesso, la razza, il colore della pelle o
I’origine etnica o sociale, le caratteristiche
genetiche, la lingua, la religione o le con-
vinzioni personali, le opinioni politiche o
di qualsiasi altra natura, I’appartenenza ad
una minoranza nazionale, il patrimonio, la
nascita, la disabilita, I’eta o 1’orienta-
mento sessuale.

2. Nell’ambito d’applicazione dei trattati
e fatte salve disposizioni specifiche in essi
contenute, ¢ vietata qualsiasi discrimina-
zione in base alla nazionalita.

Art. 35 - Protezione della salute

Ogni persona ha il diritto di accedere alla
prevenzione sanitaria e di ottenere cure me-
diche alle condizioni stabilite dalle legisla-
zioni e prassi nazionali. Nella definizione e
nell’attuazione di tutte le politiche ed attivita
dell’Unione ¢ garantito un livello elevato di
protezione della salute umana.

B. Diritto derivato

Direttiva 2011/24 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, del 9 marzo 2011,
concernente I’applicazione dei diritti dei
pazienti relativi all’assistenza sanitaria
transfrontaliera

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare gli ar-
ticoli 114 e 168,

...OMISSis...

considerando quanto segue:

...OMISSis...

(7) La presente direttiva rispetta ¢ non
pregiudica la facolta di ciascuno Stato
membro di decidere il tipo di assistenza
sanitaria ritenuta opportuna. Nessuna di-
sposizione della presente direttiva do-
vrebbe essere interpretata in modo tale da
compromettere le scelte etiche fondamen-
tali degli Stati membri.
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...OMISSIS ...

(10) La presente direttiva mira a istituire
norme volte ad agevolare 1’accesso a
un’assistenza sanitaria transfrontaliera si-
cura e di qualita nell’Unione e a garantire
la mobilita dei pazienti conformemente ai
principi sanciti dalla giurisprudenza della
Corte di giustizia e a promuovere la coo-
perazione tra gli Stati membri in materia
di assistenza sanitaria, nel pieno rispetto
delle competenze degli Stati membri ri-
guardanti la definizione delle prestazioni
sociali di carattere sanitario, 1’organizza-
zione ¢ la prestazione di cure sanitarie,
dell’assistenza medica e delle prestazioni
di sicurezza sociale, in particolare di
quelle per malattia.

...OMISSIS ...

hanno adottato la presente direttiva:

Capo I - Disposizioni generali
Art. 1 - Oggetto e ambito di applicazione
1. La presente direttiva stabilisce norme
volte ad agevolare 1’accesso a un’assi-
stenza sanitaria transfrontaliera sicura e di
qualita e promuove la cooperazione tra gli
Stati membri in materia di assistenza sani-
taria, nel pieno rispetto delle competenze
nazionali relative all’organizzazione e alla
prestazione dell’assistenza sanitaria. La
presente direttiva mira inoltre a chiarire la
sua relazione con il quadro normativo esi-
stente in materia di coordinamento dei si-
stemi di sicurezza sociale di cui al regola-
mento (CE) n. 883/2004, ai fini dell’appli-
cazione dei diritti dei pazienti.
2. La presente direttiva si applica alla pre-
stazione di assistenza sanitaria ai pazienti,
indipendentemente dalle relative modalita
di organizzazione, di prestazione e di fi-
nanziamento.
3. La presente direttiva non si applica:
a) ai servizi nel settore dell’assistenza di lunga
durata il cui scopo ¢ sostenere le persone che
necessitano di assistenza nello svolgimento di
compiti quotidiani e di routine;

V. LIBERA PRESTAZIONE E RICEZIONE DI SERVIZI SANITARI

b) all’assegnazione ¢ all’accesso agli or-
gani ai fini dei trapianti d’organo;

¢) ad eccezione del capo IV, ai programmi
pubblici di vaccinazione contro le malat-
tie contagiose, volti esclusivamente a pro-
teggere la salute della popolazione nel ter-
ritorio di uno Stato membro, e subordinati
ad una pianificazione ¢ a misure di attua-
zione specifiche.

4. La presente direttiva non pregiudica le
disposizioni legislative e regolamentari
degli Stati membri in materia di organiz-
zazione e finanziamento dell’assistenza
sanitaria in situazioni non connesse all’as-
sistenza sanitaria transfrontaliera. In par-
ticolare, la presente direttiva non obbliga
in alcun modo uno Stato membro a rim-
borsare i1 costi dell’assistenza sanitaria
prestata da prestatori di assistenza sanita-
ria stabiliti sul suo territorio se detti pre-
statori non fanno parte del sistema di sicu-
rezza sociale o del sistema sanitario na-
zionale di detto Stato membro.

Art. 2 - Rapporto con altre disposizioni
dell’Unione

La presente direttiva si applica senza pre-
giudizio di:

...OMISSIS ...

c) la direttiva 95/46/CE [oggi regola-
mento 2016/679 relativo alla protezione
delle persone fisiche con riguardo al trat-
tamento dei dati personali, nonché alla li-
bera circolazione di tali dati] e la direttiva
2002/58/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 12 luglio 2002, relativa al
trattamento dei dati personali e alla tutela
della vita privata nel settore delle comuni-
cazioni elettroniche [relativa al tratta-
mento dei dati personali e alla tutela della
vita privata nel settore delle comunica-
zioni elettroniche];

...OMISSIS ...

m) il regolamento (CE) n. 883/2004 ¢ il
regolamento (CE) n. 987/2009 del Parla-
mento europeo ¢ del Consiglio, del 16
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settembre 2009, che stabilisce le modalita
di applicazione del regolamento (CE) n.
883/2004 relativo al coordinamento dei
sistemi di sicurezza sociale;

n) la direttiva 2005/36/CE [relativa al ri-
conoscimento delle qualifiche professio-
nali];

...OMISSIS ...

Art. 3 - Definizioni

Ai fini della presente direttiva si intende
per:

a) «assistenza sanitaria»: i servizi prestati
da professionisti sanitari a pazienti, al fine
di valutare, mantenere o ristabilire il loro
stato di salute, ivi compresa la prescri-
zione, la somministrazione ¢ la fornitura
di medicinali e dispositivi medici;

b) «persona assicuratay:

i) le persone, ivi compresi i loro familiari
e i loro superstiti, che sono contemplate
dall’articolo 2 del regolamento (CE) n.
883/2004 [...], e

i1) 1 cittadini di paesi terzi cui si applica il
regolamento (CE) n. 859/2003, o il rego-
lamento (UE) n. 1231/2010 o che soddi-
sfano le condizioni richieste dalla legisla-
zione dello Stato membro di affiliazione
per quanto concerne il diritto alle presta-
zioni,

¢) «Stato membro di affiliazione»:

i) per le persone di cui alla lettera b),
punto i), lo Stato membro competente a
concedere alla persona assicurata un’au-
torizzazione preventiva a ricevere cure
adeguate al di fuori dello Stato membro di
residenza, ai sensi del regolamento (CE)
n. 883/2004 e del regolamento (CE) n.
987/2009;

ii) per le persone di cui alla lettera b),
punto ii), lo Stato membro competente a
concedere alla persona assicurata un’au-
torizzazione preventiva a ricevere cure
adeguate in un altro Stato membro [...].
Se nessuno Stato membro ¢ competente ai
sensi di tali regolamenti, lo Stato membro
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di affiliazione ¢ lo Stato membro in cui la
persona ¢ assicurata o ha diritto alle pre-
stazioni di malattia conformemente alla
legislazione di tale Stato membro;

d) «Stato membro di cura»: lo Stato mem-
bro nel cui territorio viene effettivamente
prestata al paziente 1’assistenza sanitaria.
Nel caso della telemedicina, 1’assistenza
sanitaria si considera prestata nello Stato
membro in cui ¢ stabilito il prestatore di
assistenza sanitaria;

€) «assistenza sanitaria transfrontalierax:
I’assistenza sanitaria prestata in uno Stato
membro diverso dallo Stato membro di
affiliazione;

f) «professionista sanitario»: il medico,
I’infermiere responsabile dell’assistenza
generale, I’odontoiatra, I’ostetrica o il far-
macista ai  sensi della direttiva
2005/36/CE o altro professionista che
eserciti delle attivita nel settore dell’assi-
stenza sanitaria, I’accesso alle quali sia ri-
servato a una professione regolamentata
secondo la definizione di cui all’articolo
3, paragrafo 1, lettera a), della direttiva
2005/36/CE o una persona considerata
professionista sanitario conformemente
alla legislazione dello Stato membro di
cura;

g) «prestatore di assistenza sanitaria: una
qualsiasi persona fisica o giuridica o qual-
siasi altra entita che presti legalmente as-
sistenza sanitaria nel territorio di uno
Stato membro;

h) «paziente»: una qualsiasi persona fisica
la quale chieda di fruire o fruisca di assi-
stenza sanitaria in uno Stato membro; |[...]
k) «prescrizione»: la prescrizione di un me-
dicinale o di un dispositivo medico rilasciata
daun membro di una professione del settore
sanitario regolamentata [...] della direttiva
2005/36/CE, che ¢ legalmente abilitato in tal
senso nello Stato membro in cui ¢ rilasciata
la prescrizione;

1) «tecnologia sanitaria»: un medicinale,
un dispositivo medico o delle procedure



182

mediche o chirurgiche come pure delle
misure per la prevenzione, la diagnosi o la
cura delle malattic utilizzate nel settore
dell’assistenza sanitaria;

m) «cartella clinica»: I’insieme dei docu-
menti contenenti i dati, le valutazioni e le
informazioni di qualsiasi tipo sullo stato e
sull’evoluzione clinica di un paziente
nell’intero processo di cura.

Capo II - Responsabilita degli Stati
membri in materia di assistenza sanitaria
transfrontaliera
Art. 4 - Responsabilita dello Stato mem-
bro di cura

1. Tenendo conto dei principi di universa-
lita, di accesso a cure di elevata qualita, di
equita e di solidarieta, I’assistenza sanita-
ria transfrontaliera ¢ prestata conforme-
mente:

a) alla legislazione in vigore nello Stato
membro di cura;

b) agli standard e agli orientamenti di qua-
lita e sicurezza definiti dallo Stato mem-
bro di cura; e

c¢) alla normativa dell’Unione in materia
di standard di sicurezza.

2. Lo Stato membro di cura garantisce
che:

a) 1 pazienti ricevano, su richiesta, dal
punto di contatto nazionale di cui all’arti-
colo 6, le informazioni pertinenti sugli
standard e gli orientamenti di cui al para-
grafo 1, lettera b) del presente articolo, ivi
comprese le disposizioni sulla vigilanza e
sulla valutazione dei prestatori di assi-
stenza sanitaria, le informazioni su quali
prestatori di assistenza sanitaria sono sog-
getti a tali standard e orientamenti, nonché
le informazioni sull’accessibilita agli
ospedali per le persone con disabilita;

b) i prestatori di assistenza sanitaria forni-
scano informazioni pertinenti per consen-
tire ai pazienti di compiere una scelta in-
formata, fra I’altro sulle opzioni terapeu-
tiche, sulla disponibilita, qualita e
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sicurezza dell’assistenza sanitaria da essi
prestata nello Stato membro di cura, e che
gli stessi forniscano, altresi, fatture traspa-
renti e informazioni trasparenti sui prezzi,
nonché sullo status di autorizzazione o di
iscrizione dei prestatori di assistenza sani-
taria, sulla loro copertura assicurativa o su
altri mezzi di tutela personale o collettiva
per la loro responsabilita professionale.
Nella misura in cui i prestatori di assi-
stenza sanitaria forniscano gia ai pazienti
residenti nello Stato membro di cura delle
informazioni pertinenti su tali argomenti,
la presente direttiva non li obbliga a for-
nire informazioni piu esaurienti ai pa-
zienti di altri Stati membri,

c) esistano delle procedure trasparenti per
le denunce e dei meccanismi che consen-
tano ai pazienti di esperire i mezzi di ri-
corso a norma della legislazione dello
Stato membro di cura nel caso in cui subi-
scano un danno a causa dell’assistenza sa-
nitaria ricevuta;

d) per le cure prestate sul proprio territorio
esistano sistemi di assicurazione di re-
sponsabilita professionale o garanzie o
analoghi meccanismi che siano equiva-
lenti o essenzialmente comparabili quanto
a finalita e che siano commisurati alla na-
tura e alla portata del rischio;

e) il diritto fondamentale alla vita privata
con riguardo al trattamento dei dati perso-
nali sia protetto conformemente alle mi-
sure nazionali che attuano le norme
dell’Unione relative alla tutela dei dati
personali, in particolare le direttive
95/46/CE e 2002/58/CE;

f) al fine di garantire la continuita della
cura, i pazienti che hanno ricevuto un trat-
tamento abbiano diritto ad una cartella cli-
nica, scritta o elettronica, in cui si ¢ regi-
strato il trattamento in questione, nonché
all’accesso ad almeno una copia di tale
cartella clinica in conformita e senza pre-
giudizio delle misure nazionali che at-
tuano le norme dell’Unione relative alla
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tutela dei dati personali, in particolare le
direttive 95/46/CE e 2002/58/CE.

3. Il principio di non discriminazione in
base alla nazionalita si applica ai pazienti
di altri Stati membri.

E fatta salva la possibilitd per lo Stato
membro di cura, qualora sia giustificato
da un motivo imperativo di interesse ge-
nerale, quali le esigenze di pianificazione
riguardanti 1’obiettivo di assicurare, nel
territorio dello Stato membro interessato,
la possibilita di un accesso sufficiente e
permanente ad una gamma equilibrata di
cure di elevata qualita o alla volonta di ga-
rantire un controllo dei costi e di evitare,
per quanto possibile, ogni spreco di ri-
sorse finanziarie, tecniche e umane, di
adottare misure sull’accesso alle cure
volte ad assolvere alla responsabilita fon-
damentale cui ¢ tenuto di garantire un ac-
cesso sufficiente e permanente all’assi-
stenza sanitaria nel suo territorio. Tali mi-
sure sono limitate a quanto ¢ necessario e
proporzionato € non possono costituire un
mezzo di discriminazione arbitraria e
sono rese pubbliche preventivamente.

4. Gli Stati membri garantiscono che nel
loro territorio i prestatori di assistenza sani-
taria applichino ai pazienti degli altri Stati
membri gli stessi onorari per 1’ assistenza sa-
nitaria applicati ai pazienti nazionali in una
situazione clinica comparabile, ovvero fis-
sino un prezzo calcolato in base a criteri og-
gettivi e non discriminatori se non esiste un
prezzo comparabile per i pazienti nazionali.
Il presente paragrafo non pregiudica la le-
gislazione nazionale che consente ai pre-
statori di assistenza sanitaria di fissare i
propri prezzi, purché non discriminino i
pazienti degli altri Stati membri.

5. La presente direttiva non pregiudica le
leggi e i1 regolamenti degli Stati membri
sull’'uso delle lingue. Gli Stati membri
possono scegliere di fornire le informa-
zioni in lingue diverse dalle lingue uffi-
ciali dello Stato membro interessato.
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Art. 5 - Responsabilita dello Stato mem-
bro di affiliazione

Lo Stato membro di affiliazione garanti-
sce che:

a) 1 costi dell’assistenza sanitaria tran-
sfrontaliera siano rimborsati conforme-
mente al capo I1I;

b) esistano dei meccanismi i quali consen-
tano di fornire su richiesta ai pazienti le
informazioni sui loro diritti in detto Stato
membro riguardo la possibilita di ricevere
un’assistenza sanitaria transfrontaliera, in
particolare per quanto riguarda i termini e
le condizioni di rimborso dei costi ai sensi
dell’articolo 7, paragrafo 6, e le procedure
di accesso e definizione di tali diritti e sui
mezzi di ricorso e tutela nel caso in cui i
pazienti ritengano che i loro diritti non
siano stati rispettati ai sensi dell’articolo
9. Nelle informazioni sull’assistenza sani-
taria transfrontaliera si opera una chiara
distinzione tra i diritti che i pazienti hanno
in virtu della presente direttiva e i diritti
risultanti dal regolamento (CE) n.
883/2004;

¢) qualora un paziente abbia ricevuto
un’assistenza sanitaria transfrontaliera e
risulti necessario un controllo medico,
detto controllo medico sia disponibile allo
stesso modo in cui lo sarebbe stato se tale
assistenza sanitaria fosse stata prestata sul
suo territorio;

d) i1 pazienti che richiedono di fruire o
fruiscono di assistenza sanitaria transfron-
taliera abbiano accesso remoto o dispon-
gano almeno di una copia della cartella
clinica, in conformita e senza pregiudizio
delle misure nazionali che attuano le
norme dell’Unione relative alla tutela dei
dati personali, in particolare le direttive
95/46/CE e 2002/58/CE.

Art. 6 - Punti di contatto nazionali per
I’assistenza sanitaria transfrontaliera

1. Ogni Stato membro designa uno o piu
punti di contatto nazionali per 1’assistenza
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sanitaria transfrontaliera e ne comunica il
nome e le coordinate alla Commissione.
La Commissione e gli Stati membri met-
tono tali informazioni a disposizione del
pubblico. Gli Stati membri garantiscono
che i punti di contatto nazionali consul-
tino le organizzazioni dei pazienti, i pre-
statori di assistenza sanitaria e le assicura-
zioni sanitarie.

2. I punti di contatto nazionali facilitano
lo scambio di informazioni di cui al para-
grafo 3 e cooperano strettamente tra di
loro e con la Commissione. I punti di con-
tatto nazionali forniscono su richiesta ai
pazienti le coordinate dei punti di contatto
nazionali di altri Stati membri.

3. Per consentire ai pazienti di esercitare
i loro diritti in materia di assistenza sani-
taria transfrontaliera, i punti di contatto
nazionali dello Stato membro di cura for-
niscono loro le informazioni relative ai
prestatori di assistenza sanitaria, ivi
comprese, su richiesta, le informazioni
sul diritto di un prestatore specifico di
prestare servizi o su ogni restrizione al
suo esercizio, le informazioni di cui
all’articolo 4, paragrafo 2, lettera a), non-
ché le informazioni sui diritti dei pa-
zienti, sulle procedure di denuncia e sui
meccanismi di tutela, conformemente
alla legislazione di detto Stato membro,
come pure sulle possibilita giuridiche ed
amministrative disponibili per risolvere
le controversie, anche in caso di danni
derivanti dall’assistenza sanitaria tran-
sfrontaliera.

4. I punti di contatto nazionale dello Stato
membro di affiliazione forniscono ai pa-
zienti e ai professionisti sanitari le infor-
mazioni di cui all’articolo 5, lettera b).

5. Le informazioni di cui al presente arti-
colo sono facilmente accessibili e, se del
caso, sono rese disponibili per via elettro-
nica e in formati accessibili alle persone
con disabilita.
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Capo III - Rimborso dei costi dell’assi-
stenza sanitaria transfrontaliera
Art. 7 - Principi generali per il rimborso
dei costi

1. Fatto salvo il regolamento (CE) n.
883/2004 e conformemente a quanto di-
sposto dagli articoli 8 e 9, lo Stato membro
di affiliazione assicura che i costi sostenuti
da una persona assicurata che si ¢ avvalsa
dell’assistenza sanitaria transfrontaliera
siano rimborsati, se 1’assistenza sanitaria in
questione ¢ compresa tra le prestazioni cui
la persona assicurata ha diritto nello Stato
membro di affiliazione.

2. In deroga al paragrafo 1:

a) se uno Stato membro figura nell’elenco
di cui all’allegato IV del regolamento
(CE) n. 883/2004 e, conformemente a tale
regolamento, ha riconosciuto ai pensio-
nati e ai loro familiari residenti in un altro
Stato membro il diritto alle prestazioni di
malattia, esso presta loro ’assistenza sa-
nitaria prevista dalla presente direttiva, a
sue proprie spese, durante il loro sog-
giorno sul territorio conformemente alla
sua legislazione, come se gli interessati
fossero residenti nello Stato membro
elencato in detto allegato;

b) se I’assistenza sanitaria prestata a
norma della presente direttiva non ¢ sog-
getta ad autorizzazione preventiva, non ¢
prestata a norma del capitolo 1 del titolo
III del regolamento (CE) n. 883/2004 ed ¢
prestata nel territorio dello Stato membro
che a norma di tale regolamento e del re-
golamento (CE) n. 987/2009 ¢, in ultima
analisi, responsabile del rimborso dei co-
sti, 1 costi sono a carico di detto Stato
membro. Detto Stato membro puo pren-
dersi carico dei costi relativi all’assistenza
sanitaria applicando i termini, le condi-
zioni, i criteri di ammissibilita e le forma-
lita di natura normativa ed amministrativa
da esso stabiliti, purché questi siano com-
patibili con il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea.
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3. Spetta allo Stato membro di affiliazione
determinare, a livello locale, regionale o
nazionale, ’assistenza sanitaria per cui
una persona assicurata ha diritto alla co-
pertura dei costi nonché il livello di coper-
tura di tali costi, indipendentemente dal
luogo in cui I’assistenza sanitaria sia stata
prestata.

4. 1 costi relativi all’assistenza sanitaria
transfrontaliera sono rimborsati o diretta-
mente pagati dallo Stato membro di affi-
liazione in misura corrispondente ai costi
che il sistema avrebbe coperto se tale as-
sistenza sanitaria fosse stata prestata nello
Stato membro di affiliazione, senza che
tale copertura superi il costo effettivo
dell’assistenza sanitaria ricevuta.
Laddove I’intero costo dell’assistenza sa-
nitaria transfrontaliera superi il livello dei
costi che sarebbero stati sostenuti se 1’as-
sistenza sanitaria fosse stata prestata sul
loro territorio, lo Stato membro di affilia-
zione pud comunque decidere di rimbor-
sare |’intero costo.

Lo Stato membro di affiliazione puo deci-
dere di rimborsare altri costi afferenti,
come le spese di alloggio e di viaggio, o i
costi supplementari eventualmente soste-
nuti a causa di una o piu disabilita da una
persona disabile che riceve assistenza sa-
nitaria in un altro Stato membro confor-
memente alla legislazione nazionale e a
condizione che detti costi siano sufficien-
temente documentati.

5. Gli Stati membri possono adottare di-
sposizioni in conformita del trattato sul
funzionamento dell’Unione europea volte
a garantire ai pazienti diritti identici,
quando si avvalgono dell’assistenza sani-
taria transfrontaliera, a quelli di cui avreb-
bero beneficiato se avessero ricevuto tale
assistenza in una situazione analoga nello
Stato membro di affiliazione.

6. Al fini del paragrafo 4, gli Stati membri
si dotano di un meccanismo trasparente
per verificare i costi dell’assistenza
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sanitaria transfrontaliera da rimborsare
alla persona assicurata da parte dello Stato
membro di affiliazione. Tale meccanismo
¢ fondato su criteri obiettivi, non discrimi-
natori e preventivamente conosciuti ed ¢
applicato al pertinente livello amministra-
tivo (locale, regionale o nazionale).

7. Lo Stato membro di affiliazione puo
applicare alla persona assicurata che
chiede il rimborso dei costi dell’assistenza
sanitaria transfrontaliera, compresa quella
ottenuta grazie alla telemedicina, le stesse
condizioni, criteri di ammissibilita e for-
malita di natura normativa ed amministra-
tiva, stabiliti a livello locale, regionale o
nazionale, che imporrebbe per la presta-
zione di detta assistenza sanitaria sul suo
territorio. Cio pud comprendere una valu-
tazione da parte di un professionista sani-
tario o un amministratore sanitario che
presta servizi per il sistema obbligatorio
di sicurezza sociale dello Stato membro di
affiliazione, quali un medico di medicina
generale o un medico di base presso il
quale il paziente ¢ iscritto, se ¢ necessario
per determinare il diritto del singolo pa-
ziente all’assistenza sanitaria. Tuttavia,
nessuna condizione, criterio di ammissi-
bilita o formalita di natura normativa ed
amministrativa imposti conformemente al
presente paragrafo possono essere discri-
minatori o costituire un ostacolo alla li-
bera circolazione di pazienti, servizi o
merci, a meno che non siano obiettiva-
mente giustificati da esigenze di pianifi-
cazione riguardanti I’obiettivo di assicu-
rare, nel territorio dello Stato membro in-
teressato, la possibilita di un accesso suf-
ficiente e permanente ad una gamma equi-
librata di cure di elevata qualita o alla vo-
lonta di garantire il controllo dei costi e di
evitare, per quanto possibile, ogni spreco
di risorse finanziarie, tecniche e umane.
8. Lo Stato membro di affiliazione non su-
bordina il rimborso dei costi dell’assi-
stenza transfrontaliera ad autorizzazione
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preventiva, ad eccezione dei casi di cui
all’articolo 8.

9. Lo Stato membro di affiliazione puo li-
mitare 1’applicazione delle norme sul rim-
borso dell’assistenza sanitaria transfron-
taliera per motivi imperativi di interesse
generale, quali quelli riguardanti 1’obiet-
tivo di assicurare, nel territorio dello Stato
membro interessato, la possibilita di un
accesso sufficiente e permanente ad una
gamma equilibrata di cure di elevata qua-
lita o alla volonta di garantire il controllo
dei costi e di evitare, per quanto possibile,
ogni spreco di risorse finanziarie, tecniche
€ umane.

10. Fatto salvo il paragrafo 9, gli Stati
membri provvedono affinché ’assistenza
sanitaria transfrontaliera per la quale ¢
stata concessa un’autorizzazione preven-
tiva sia rimborsata conformemente all’au-
torizzazione.

11. La decisione di limitare 1’applicazione
del presente articolo a norma del para-
grafo 9 ¢ ridotta a quanto necessario e pro-
porzionato e non puo costituire un mezzo
di discriminazione arbitraria o un ostacolo
ingiustificato alla libera circolazione di
merci, persone o servizi. Gli Stati membri
notificano alla Commissione le decisioni
di limitare i rimborsi per i motivi indicati
al paragrafo 9.

Art. 8 - Assistenza sanitaria che puo es-
sere soggetta ad autorizzazione preven-
tiva
1. Lo Stato membro di affiliazione puo
prevedere un sistema di autorizzazione
preventiva per il rimborso dei costi
dell’assistenza transfrontaliera, confor-
memente al presente articolo e all’articolo
9. 1l sistema di autorizzazione preventiva,
compresi i criteri e 1’applicazione di tali
criteri, e le singole decisioni di rifiuto di
concedere un’autorizzazione preventiva,
¢ limitato a quanto necessario € propor-
zionato all’obiettivo da raggiungere, e
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non puo costituire un mezzo di discrimi-
nazione arbitraria o un ostacolo ingiustifi-
cato alla libera circolazione dei pazienti.
2. L’assistenza sanitaria che pud essere
soggetta ad autorizzazione preventiva ¢ li-
mitata all’assistenza sanitaria che:

a) ¢ soggetta a esigenze di pianificazione
riguardanti 1’obiettivo di assicurare, nel
territorio dello Stato membro interessato,
la possibilita di un accesso sufficiente e
permanente ad una gamma equilibrata di
cure di elevata qualita o alla volonta di ga-
rantire il controllo dei costi e di evitare,
per quanto possibile, ogni spreco di ri-
sorse finanziarie, tecniche e umane e:

i) comporta il ricovero del paziente in
questione per almeno una notte, o

il) richiede I'utilizzo di un’infrastruttura
sanitaria o di apparecchiature mediche al-
tamente specializzate e costose;

b) richiede cure che comportano un ri-
schio particolare per il paziente o la popo-
lazione; o

¢) ¢ prestata da un prestatore di assistenza
sanitaria che, all’occorrenza, potrebbe su-
scitare gravi e specifiche preoccupazioni
quanto alla qualita o alla sicurezza
dell’assistenza, ad eccezione dell’assi-
stenza sanitaria soggetta alla normativa
dell’Unione che garantisce livelli minimi
di sicurezza e di qualita in tutta I’Unione.
Gli Stati membri comunicano alla Com-
missione le categorie di assistenza sanita-
ria di cui alla lettera a).

3. Quanto alle richieste di autorizzazione
preventiva presentate da un assicurato al
fine di ricevere assistenza sanitaria tran-
sfrontaliera, lo Stato membro di affilia-
zione accerta se sono state soddisfatte le
condizioni di cui al regolamento (CE) n.
883/2004. Ove tali condizioni siano sod-
disfatte, 1’autorizzazione preventiva ¢
concessa conformemente al regolamento
a meno che il paziente non chieda diver-
samente.

4. Quando un paziente -colpito, o
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sospettato di essere colpito, da una malat-
tia rara chiede 1’autorizzazione preven-
tiva, una valutazione clinica puo essere ef-
fettuata da esperti del settore. Se non pos-
sono essere reperiti esperti all’interno
dello Stato membro di affiliazione o se il
parere dell’esperto non ¢ conclusivo, lo
Stato membro di affiliazione puo richie-
dere un parere scientifico.

5. Fatto salvo il paragrafo 6, lettere da a)
a ¢), lo Stato membro di affiliazione non
puo rifiutarsi di concedere un’autorizza-
zione preventiva quando il paziente ha di-
ritto all’assistenza sanitaria in questione,
ai sensi dell’articolo 7 della presente di-
rettiva, e quando 1’assistenza sanitaria in
questione non puo essere prestata sul suo
territorio entro un termine giustificabile
dal punto di vista clinico, sulla base di una
valutazione medica oggettiva dello stato
di salute del paziente, dell’anamnesi e del
probabile decorso della sua malattia,
dell’intensita del dolore e/o della natura
della sua disabilita al momento in cui la
richiesta di autorizzazione ¢ stata fatta o
rinnovata.

6. Lo Stato membro di affiliazione puo ri-
fiutarsi di concedere un’autorizzazione
preventiva per i seguenti motivi:

a) in base ad una valutazione clinica, il pa-
ziente sara esposto con ragionevole cer-
tezza a un rischio per la sua sicurezza,
quale paziente, che non puod essere consi-
derato accettabile, tenendo conto del po-
tenziale beneficio per il paziente stesso
dell’assistenza sanitaria transfrontaliera
richiesta;

b) a causa dell’assistenza sanitaria tran-
sfrontaliera in questione, il pubblico sara
esposto con ragionevole certezza a note-
voli pericoli per la sicurezza;

¢) ’assistenza sanitaria in questione ¢ pre-
stata da un prestatore di assistenza sanita-
ria che suscita gravi e specifiche preoccu-
pazioni quanto al rispetto degli standard e
orientamenti  relativi  alla  qualita
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dell’assistenza e alla sicurezza del pa-
ziente, comprese le disposizioni sulla vi-
gilanza, indipendentemente dal fatto che
tali standard e orientamenti siano stabiliti
da disposizioni legislative e regolamentari
o attraverso sistemi di accreditamento isti-
tuiti dallo Stato membro di cura;

d) I’assistenza sanitaria in questione puo
essere prestata sul suo territorio entro un
termine giustificabile dal punto di vista
clinico, tenendo presente lo stato di salute
e il probabile decorso della malattia di
ogni paziente interessato.

7. Lo Stato membro di affiliazione mette
a disposizione del pubblico le informa-
zioni sull’assistenza sanitaria soggetta ad
autorizzazione preventiva ai fini della pre-
sente direttiva nonché tutte le informa-
zioni pertinenti sul sistema di autorizza-
zione preventiva.

Art. 9 - Procedure amministrative rela-
tive all’assistenza sanitaria transfronta-
liera

1. Lo Stato membro di affiliazione garan-
tisce che le procedure amministrative re-
lative alla fruizione dell’assistenza sanita-
ria transfrontaliera e al rimborso dei costi
di assistenza sanitaria sostenuti in un altro
Stato membro si fondino su criteri obiet-
tivi, non discriminatori, i quali siano al-
tresi necessari e proporzionati all’obiet-
tivo da conseguire.

2. Ogni procedura amministrativa del tipo
di cui al paragrafo 1 ¢ facilmente accessi-
bile e le informazioni relative a tale pro-
cedura sono rese pubbliche al livello op-
portuno. Tale procedura ¢ in grado di ga-
rantire la trattazione obiettiva e imparziale
delle domande relative alle prestazioni di
assistenza sanitaria transfrontaliera e al
rimborso dei relativi costi.

3. Gli Stati membri stabiliscono periodi di
tempo ragionevoli entro i quali le richieste
di assistenza sanitaria transfrontaliera de-
vono essere trattate e li rendono pubblici
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in anticipo. Nell’esame di una richiesta di
assistenza sanitaria transfrontaliera, gli
Stati membri tengono conto:

a) dello stato di salute specifico;

b) dell’urgenza del caso e delle singole
circostanze.

4. Gli Stati membri garantiscono che le
singole decisioni relative alla fruizione
dell’assistenza sanitaria transfrontaliera e
al rimborso dei costi di assistenza sanita-
ria sostenuti in un altro Stato membro
siano debitamente motivate e soggette,
all’occorrenza, a revisione, e possano al-
tresi essere impugnate con ricorso giuri-
sdizionale, che preveda anche provvedi-
menti provvisori.

5. La presente direttiva non pregiudica il
diritto degli Stati membri di offtrire ai pa-
zienti un sistema volontario di notifica
preventiva grazie al quale, a fronte di tale
notifica, il paziente riceve una conferma
scritta con I’indicazione dell’importo che
sara corrisposto sulla base di una stima.
Tale stima tiene conto del caso clinico del
paziente, specificando le procedure medi-
che di probabile applicazione.

Gli Stati membri possono scegliere di ap-
plicare i meccanismi di compensazione fi-
nanziaria tra le istituzioni competenti,
come previsto dal regolamento (CE) n.
883/2004. Quando uno Stato membro di
affiliazione non applica i suddetti mecca-
nismi, lo stesso garantisce che i pazienti
ricevano il rimborso senza indebito ri-
tardo.

Capo IV - Cooperazione in materia di as-
sistenza sanitaria
Art. 10 - Mutua assistenza e coopera-
zione

1. Gli Stati membri si prestano la mutua
assistenza necessaria all’attuazione della
presente direttiva, compresa la coopera-
zione in merito a standard e orientamenti
di qualita e sicurezza e lo scambio di in-
formazioni, soprattutto tra i loro punti di
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contatto nazionali ai sensi dell’articolo 6,
nonché in merito alle disposizioni sulla
vigilanza e la mutua assistenza per chia-
rire il contenuto delle fatture.

2. Gli Stati membri facilitano la coopera-
zione nella prestazione di assistenza sani-
taria transfrontaliera a livello regionale e
locale nonché¢ mediante 1’impiego delle
TIC e di altre forme di cooperazione tran-
sfrontaliera.

3. La Commissione incoraggia gli Stati
membri, in particolare i paesi confinanti,
a concludere accordi tra loro. La Commis-
sione incoraggia inoltre gli Stati membri a
cooperare nella prestazione di assistenza
sanitaria transfrontaliera nelle regioni di
confine.

4. Gli Stati membri di cura provvedono
affinché le informazioni sul diritto di eser-
cizio della professione da parte dei presta-
tori sanitari iscritti nei registri nazionali o
locali stabiliti nel loro territorio siano, su
richiesta, messe a disposizione delle auto-
rita di altri Stati membri, a fini dell’assi-
stenza sanitaria transfrontalieral...]. [...]

Art. 11 - Riconoscimento delle prescri-
zioni rilasciate in un altro Stato membro

1. Gli Stati membri, per un medicinale la
cui immissione in commercio ¢ autoriz-
zata sul loro territorio ai sensi della diret-
tiva 2001/83/CE o del regolamento (CE)
n. 726/2004, garantiscono che le prescri-
zioni rilasciate in un altro Stato membro a
un determinato paziente possano essere
dispensate sul loro territorio conforme-
mente alla legislazione nazionale in vi-
gore. Essi garantiscono altresi il divieto di
qualsiasi limitazione del riconoscimento
di singole prescrizioni, salvo laddove tali
restrizioni siano:

a) circoscritte a quanto necessario e pro-
porzionate a tutelare la salute umana e non
discriminatorie; o

b) fondate su dubbi legittimi e giustificati
circa l’autenticita, il contenuto o Ia
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comprensibilita di una singola prescri-
zione.

Il riconoscimento di tali prescrizioni non
pregiudica le norme nazionali che rego-
lano la prescrizione e la fornitura di medi-
cinali, se tali norme sono compatibili con
il diritto dell’Unione, compresa la sostitu-
zione con medicinali generici o di altro
tipo. Il riconoscimento delle prescrizioni
non pregiudica le norme sul rimborso dei
medicinali. Il rimborso delle spese per i
medicinali ¢ disciplinato dal capo III della
presente direttiva.

In particolare, il riconoscimento di una
prescrizione non pregiudica il diritto del
farmacista, in base al diritto nazionale, di
rifiutarsi, per ragioni etiche, di dispensare
il medicinale prescritto in un altro Stato
membro, dove il farmacista godrebbe
dello stesso diritto, qualora la prescrizione
sia stata rilasciata nello Stato membro di
affiliazione.

Lo Stato membro di affiliazione adotta
tutte le misure, oltre al riconoscimento
della prescrizione, necessarie a garantire
la continuita della cura, qualora una pre-
scrizione sia rilasciata nello Stato membro
di cura per medicinali o dispositivi medici
disponibili nello Stato membro di affilia-
zione, e ’erogazione sia richiesta nello
Stato membro di affiliazione.

Il presente paragrafo si applica inoltre ai
dispositivi medici legalmente immessi sul
mercato nel rispettivo Stato membro.

2. Per agevolare ’attuazione del para-
grafo 1, la Commissione adotta:

a) misure che consentano a un professio-
nista sanitario di verificare se la prescri-
zione sia autentica e se sia stata rilasciata
in un altro Stato membro da un membro
di una professione sanitaria regolamen-
tata, legalmente abilitato in tal senso, me-
diante 1’elaborazione di un elenco non
esaustivo di elementi da inserire nelle pre-
scrizioni e che devono essere chiaramente
identificabili in tutti 1 formati di
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prescrizione, compresi gli elementi per fa-
cilitare, se necessario, il contatto tra chi
prescrive e chi fornisce al fine di contri-
buire ad una comprensione completa della
cura, nel debito rispetto della protezione
dei dati;

b) orientamenti che aiutino gli Stati mem-
bri a sviluppare ’interoperabilita delle
prescrizioni elettroniche;

¢) misure che garantiscano la corretta iden-
tificazione dei medicinali o dei dispositivi
medici prescritti in uno Stato membro e di-
spensati in un altro, ivi comprese misure ri-
guardanti la sicurezza dei pazienti in rela-
zione alla sostituzione nell’assistenza sani-
taria transfrontaliera laddove la legislazione
dello Stato membro che rilascia la prescri-
zione consenta tale sostituzione. La Com-
missione tiene conto, tra 1’altro, del ricorso
alla denominazione comune internazionale
del dosaggio dei medicinali;

d) misure volte a facilitare la comprensi-
bilita da parte del paziente delle informa-
zioni relative alla prescrizione e alle istru-
zioni ivi incluse sull’utilizzo del prodotto,
compresa un’indicazione del principio at-
tivo e del dosaggio. [...]

...Omissis...

Art. 12 - Reti di riferimento europee

1. La Commissione sostiene gli Stati
membri nello sviluppo delle reti di riferi-
mento europee tra prestatori di assistenza
sanitaria e centri di eccellenza negli Stati
membri, soprattutto nel settore delle ma-
lattie rare. Le reti si basano sulla parteci-
pazione volontaria dei loro membri, i
quali partecipano e contribuiscono alle at-
tivita delle reti conformemente alla legi-
slazione dello Stato membro in cui sono
stabiliti e sono aperte in ogni momento a
nuovi prestatori di assistenza sanitaria che
desiderino aderirvi, a condizione che tali
prestatori di assistenza sanitaria soddi-
sfino tutte le condizioni richieste e i criteri
di cui al paragrafo 4.
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2. Le reti di riferimento europee perse-
guono almeno tre dei seguenti obiettivi:
a) concorrere a realizzare, a beneficio dei
pazienti e dei sistemi di assistenza sanita-
ria, le potenzialita della cooperazione eu-
ropea in materia di assistenza sanitaria al-
tamente specializzata mediante 1’utilizzo
delle innovazioni della scienza medica ¢
delle tecnologie sanitarie;

b) contribuire alla condivisione di conoscenze
in materia di prevenzione delle malattie;

¢) migliorare la diagnosi e I’erogazione di
un’assistenza sanitaria di qualita, accessi-
bile ed economicamente efficiente per
tutti i pazienti affetti da patologie che ri-
chiedono una particolare concentrazione
di competenze nei settori medici in cui la
competenza ¢ rara;

d) massimizzare 1’uso economicamente
efficiente delle risorse, concentrandole
laddove opportuno;

e) rafforzare la ricerca, la sorveglianza
epidemiologica, come la tenuta di registri,
e provvedere alla formazione dei profes-
sionisti sanitari;

f) agevolare la mobilita delle competenze,
virtualmente o fisicamente, e sviluppare,
condividere ¢ diffondere informazioni,
conoscenze ¢ migliori prassi e promuo-
vere gli sviluppi nella diagnosi e nella
cura di patologie rare, all’interno e
all’esterno delle reti;

g) incoraggiare lo sviluppo di parametri di
riferimento in materia di qualita e sicu-
rezza e contribuire allo sviluppo e alla dif-
fusione delle migliori prassi all’interno e
all’esterno della rete;

h) aiutare gli Stati membri che hanno un
numero insufficiente di pazienti con una
particolare patologia, o che non dispon-
gono delle tecnologie o delle competenze,
a fornire una gamma completa di servizi
altamente specializzati di alta qualita.

3. Gli Stati membri sono incoraggiati a fa-
cilitare lo sviluppo delle reti di riferi-
mento europee:
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a) collegando i prestatori di assistenza sa-
nitaria e centri di eccellenza in tutto il ter-
ritorio nazionale e garantendo la diffu-
sione delle informazioni ai prestatori di
assistenza sanitaria e ai centri di eccel-
lenza appropriati in tutto il loro territorio
nazionale;

b) promuovendo la partecipazione dei
prestatori di assistenza sanitaria e dei cen-
tri di eccellenza alle reti di riferimento eu-
ropee.

4. Ai fini del paragrafo 1, la Commis-
sione:

a) adotta un elenco di specifici criteri e
condizioni che le reti devono soddisfare
nonché le condizioni e i criteri di ammis-
sione richiesti ai prestatori di assistenza
sanitaria che desiderano aderire alla rete
di riferimento europea. Tali criteri e con-
dizioni garantiscono, tra I’altro, che le reti
di riferimento europee:

i) dispongano di conoscenza e compe-
tenze in materia di diagnosi, controllo e
gestione dei pazienti documentate dai ri-
sultati positivi raggiunti, se del caso;

il) seguano un’impostazione pluridiscipli-
nare;

iii) offrano un elevato livello di compe-
tenza e abbiano la capacita di produrre
orientamenti in materia di buone prassi e
di realizzare misure di risultato e un con-
trollo di qualita;

iv) apportino un contributo alla ricerca;
V) organizzino attivita didattiche e di for-
mazione; ¢

vi) collaborino strettamente con altri cen-
tri di eccellenza e reti a livello nazionale e
internazionale;

b) elabora e pubblica i criteri per I’istitu-
zione e la valutazione delle reti di riferi-
mento europee;

¢) agevola lo scambio di informazioni e
competenze in relazione all’istituzione
delle reti di riferimento europee e alla loro
valutazione.

...OMISSIS ...



V. LIBERA PRESTAZIONE E RICEZIONE DI SERVIZI SANITARI

6. Le misure adottate conformemente al
presente articolo non armonizzano alcuna
disposizione legislativa o regolamentare
degli Stati membri e rispettano piena-
mente le competenze di questi ultimi in
materia di organizzazione e prestazione di
servizi sanitari e assistenza medica.

Art. 13 - Malattie rare

La Commissione sostiene gli Stati mem-
bri nella cooperazione allo sviluppo di ca-
pacita di diagnosi e di cura, in particolare
al fine di:

a) rendere i professionisti sanitari consa-
pevoli degli strumenti a loro disposizione
a livello di Unione per aiutarli a compiere
una corretta diagnosi delle malattie rare,
in particolare la base dati Orphanet, e le
reti di riferimento europee;

b) rendere i pazienti, i professionisti sani-
tari e gli organismi responsabili del finan-
ziamento dell’assistenza sanitaria consa-
pevoli delle possibilita offerte dal regola-
mento (CE) n. 883/2004 per il trasferi-
mento di pazienti con malattie rare in altri
Stati membri, anche per diagnosi e cure
che non sono disponibili nello Stato mem-
bro di affiliazione.

Art. 14 - Assistenza sanitaria on line

1. L’Unione sostiene e facilita la coopera-
zione e lo scambio di informazioni tra gli
Stati membri operanti nell’ambito di una
rete volontaria che collega le autorita na-
zionali responsabili dell’assistenza sanita-
ria online designate dagli Stati membri.

2. Gli obiettivi della rete di assistenza sa-
nitaria on line consistono nel:

a) sfruttare i vantaggi socioeconomici so-
stenibili dei sistemi e dei servizi europei
di assistenza sanitaria on line e delle ap-
plicazioni interoperabili, al fine di conse-
guire un elevato livello di fiducia e sicu-
rezza, rafforzare la continuita delle cure e
garantire I’accesso ad un’assistenza sani-
taria sicura e di elevata qualita;
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b) elaborare orientamenti riguardanti:

1) un elenco non esaustivo di dati che de-
vono essere inseriti nei fascicoli dei pa-
zienti e che possano essere scambiati tra
professionisti sanitari per garantire la con-
tinuita delle cure e la sicurezza del pa-
ziente a livello transfrontaliero; e

i) metodi efficaci per consentire I’uso di
informazioni mediche per la sanita pub-
blica e la ricerca;

¢) sostenere gli Stati membri affinché de-
finiscano misure comuni di identifica-
zione e autenticazione per agevolare la
trasferibilita dei dati nell’assistenza sani-
taria transfrontaliera.

Gli obiettivi di cui alle lettere b) e ¢) sono
perseguiti nel debito rispetto dei principi
sulla protezione dei dati quali stabiliti in
particolare nelle direttive 95/46/CE e
2002/58/CE.

3. La Commissione [...] adotta le misure
necessarie per ’istituzione, la gestione e
il funzionamento trasparente della rete.
...OMISSIS ...

Regolamento 987/2009 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 16 settembre
2009, che stabilisce le modalita di appli-
cazione del regolamento 883/2004 rela-
tivo al coordinamento dei sistemi di sicu-
rezza sociale

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato che istituisce la Comunita
europea, in particolare gli articoli 42 [oggi
art. 48 TFUE] e 308 [oggi art. TFUE],
visto il regolamento (CE) n. 883/2004 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del
29 aprile 2004, relativo al coordinamento
dei sistemi di sicurezza sociale, in partico-
lare I’articolo 89,

...OMISSis...

considerando quanto segue:

(1) 1l regolamento (CE) n. 883/2004 mo-
dernizza le norme sul coordinamento dei
regimi nazionali di sicurezza sociale degli
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Stati membri precisando le misure e le
procedure d’attuazione necessarie e assi-
curandone la semplificazione a vantaggio
di tutti gli attori interessati. E opportuno
stabilirne le modalita d’applicazione.
...OMISSIS ...

(16) Nel quadro specifico del regolamento
(CE) n. 883/2004, devono essere chiarite
le condizioni di rimborso delle spese le-
gate a prestazioni di malattia in natura nel
quadro di «cure programmatey, vale a dire
cure a cui una persona assicurata si sotto-
pone in uno Stato membro diverso da
quello nel quale ¢ assicurata o risiede. Gli
obblighi della persona assicurata relativi
alla domanda di un’autorizzazione pre-
ventiva dovrebbero essere precisati, come
dovrebbero essere precisati pure gli obbli-
ghi dell’istituzione nei confronti del pa-
ziente per quanto riguarda le condizioni
dell’autorizzazione. E opportuno anche
precisare gli effetti di un’autorizzazione
sulla presa in carico delle cure ricevute in
un altro Stato membro.

(17) 1l presente regolamento e, in partico-
lare, le disposizioni relative alla dimora al
di fuori dello Stato membro competente e
alle cure programmate, non dovrebbero
ostare all’applicazione di disposizioni na-
zionali piu favorevoli, in particolare con
riguardo al rimborso di spese sostenute in
un altro Stato membro.

(18) Procedure piu vincolanti per abbre-
viare i termini di pagamento dei crediti tra
le istituzioni degli Stati membri sono es-
senziali per mantenere la fiducia negli
scambi e rispondere all’esigenza di cor-
retta gestione che s’impone ai regimi di si-
curezza sociale degli Stati membri. Oc-
correrebbe dunque rafforzare le procedure
relative al trattamento dei crediti nel con-
testo delle prestazioni di malattia e di di-
soccupazione.

...OMISSIS ...

(22) L’informazione delle persone inte-
ressate sui loro diritti e i loro obblighi ¢ un
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elemento essenziale di una relazione di fi-
ducia con le autorita competenti e le isti-
tuzioni degli Stati membri. L’informa-
zione dovrebbe includere orientamenti
sulle procedure amministrative. Le per-
sone interessate possono comprendere, a
seconda della situazione, gli assicurati, i
loro familiari e/o i loro superstiti o altre
persone.

...OMISSIS ...

hanno adottato il presente regolamento:

Titolo I - Disposizioni generali
Capo I - Definizioni
Art. 1 - Definizioni

1. Ai fini del presente regolamento si ap-
plicano le definizioni seguenti:

a) «regolamento di base»: il regolamento
(CE) n. 883/2004;

b) «regolamento di applicazione»: il pre-
sente regolamento; e

¢) le definizioni contenute nel regola-
mento di base.

2. In aggiunta alle definizioni di cui al pa-
ragrafo 1, si applicano le seguenti defini-
zioni:

a) «punto d’accesso»: entita che svolge le
funzioni di:

1) punto di contatto elettronico;

il) inoltro automatico in base all’indirizzo;
e

iii) inoltro intelligente sulla base di pro-
grammi informatici che consentono con-
trollo e inoltro automatici (ad esempio,
un’applicazione di intelligenza artificiale)
e/o dell’intervento umano;

b) «organismo di collegamento»: qual-
siasi organismo designato dall’autorita
competente di uno Stato membro, per uno
o piu dei settori di sicurezza sociale di cui
all’articolo 3 del regolamento di base,
avente la funzione di rispondere alle do-
mande di informazioni e di assistenza ai
fini dell’applicazione del regolamento di
base e del regolamento di applicazione e
di assolvere i compiti attribuitigli dal
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titolo I'V del regolamento di applicazione;
¢) «documento»: un insieme di dati, su
qualsiasi supporto, strutturati in modo da
poter essere scambiati per via elettronica,
la cui comunicazione ¢ necessaria per il
funzionamento del regolamento di base e
del regolamento di applicazione;

d) «documento elettronico strutturato»:
ogni documento strutturato in uno dei for-
mati destinati allo scambio elettronico di
informazioni tra gli Stati membri;

e) «trasmissione per via elettronica»: la tra-
smissione di dati mediante apparecchiature
elettroniche per I’elaborazione dei dati (com-
presa la compressione digitale) via cavo, ra-
dio, o mediante tecnologie ottiche od ogni al-
tro mezzo elettromagnetico;

...OMISSIS ...

Capo II - Disposizioni relative alla coo-
perazione e agli scambi di dati
Art. 2 - Ambito di applicazione e moda-
lita degli scambi tra le istituzioni

1. Ai fini del regolamento di applicazione,
gli scambi tra le autorita e le istituzioni
degli Stati membri e le persone cui si ap-
plica il regolamento di base si fondano sui
principi del servizio pubblico, dell’effi-
cienza, dell’assistenza attiva, della rapi-
dita e dell’accessibilita, anche elettronica,
in particolare per i disabili e gli anziani.
2. Le istituzioni si forniscono o si scam-
biano senza indugio tutti i dati necessari
per accertare e determinare i diritti e gli
obblighi delle persone cui si applica il re-
golamento di base. La comunicazione di
questi dati tra le istituzioni degli Stati
membri si effettua direttamente o indiret-
tamente tramite gli organismi di collega-
mento.

...OMISSIS ...

Art. 3 - Ambito d’applicazione e moda-
lita degli scambi tra gli interessati e le
istituzioni

1. Gli Stati membri provvedono a che

193

siano messe a disposizione delle persone
interessate le informazioni necessarie per
segnalare loro i cambiamenti introdotti
dal regolamento di base e dal regolamento
di applicazione in modo da permettere
loro di far valere i loro diritti. Essi forni-
scono altresi servizi di facile fruizione da
parte degli utenti.

2. La persona cui si applica il regolamento
di base ¢ tenuta a comunicare all’istitu-
zione competente le informazioni, i docu-
menti o le certificazioni necessari per sta-
bilire la sua situazione o quella dei suoi
familiari, per stabilire o mantenere i suoi
diritti e i suoi obblighi e per determinare
la legislazione applicabile e gli obblighi
che questa le impone.

...OMISSis...

4. [...] L’istituzione competente notifica
al richiedente che risiede o dimora in un
altro Stato membro la propria decisione
direttamente o tramite I’organismo di col-
legamento dello Stato membro di resi-
denza o di dimora. Se rifiuta di erogare
prestazioni ne specifica le ragioni, indica
le possibilita di ricorso e i termini con-
cessi per le impugnazioni. Copia della de-
cisione ¢ trasmessa ad altre istituzioni in-
teressate.

Art. 4 - Formato e modalita degli scambi
di dati

1. La commissione amministrativa stabi-
lisce la struttura, il contenuto, il formato e
dettagliate modalita per lo scambio dei
documenti e dei documenti elettronici
strutturati.

2. La trasmissione dei dati tra le istituzioni
o gli organismi di collegamento avviene
per via elettronica, direttamente o indiret-
tamente tramite 1 punti di accesso, in un
quadro sicuro comune in grado di garan-
tire la riservatezza e la protezione degli
scambi di dati.

...OMISSis...
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Art. 5 - Valore giuridico dei documenti e
delle certificazioni rilasciati in un altro
Stato membro

1. I documenti rilasciati dall’istituzione di
uno Stato membro che attestano la situa-
zione di una persona ai fini dell’applica-
zione del regolamento di base e del rego-
lamento di applicazione, nonché le certi-
ficazioni su cui si ¢ basato il rilascio dei
documenti, sono accettati dalle istituzioni
degli altri Stati membri fintantoché essi
non siano ritirati o dichiarati non validi
dallo Stato membro in cui sono stati rila-
sciati.

...OMmIsSis...

Capo III - Altre disposizioni generali
d’applicazione del regolamento di base
Art. 8 - Accordi amministrativi tra due o
piu Stati membri

...OMISSIS ...

2. Gli Stati membri possono concludere
tra loro, se necessario, accordi inerenti
all’applicazione di convenzioni di cui
all’articolo 8, paragrafo 2, del regola-
mento di base, purché essi non ledano i di-
ritti e gli obblighi degli interessati e siano
iscritti nell’allegato 1 del regolamento di
applicazione.

Art. 9 - Altre procedure tra autorita e isti-
tuzioni

1. Due o piu Stati membri, o le loro auto-
rita competenti, possono concordare pro-
cedure diverse da quelle previste dal rego-
lamento di applicazione, purché esse non
ledano i diritti o gli obblighi degli interes-
sati.

...OMISSis...

Art. 10 - Clausole anti-cumulo

Fatte salve le altre disposizioni del rego-
lamento di base, quando prestazioni do-
vute a norma della legislazione di due o
piu Stati membri sono ridotte, sospese o

V. LIBERA PRESTAZIONE E RICEZIONE DI SERVIZI SANITARI

soppresse su base reciproca, gli importi
che non sarebbero pagati in caso d’appli-
cazione rigorosa delle clausole di ridu-
zione, di sospensione o di soppressione
previste dalla legislazione degli Stati
membri interessati sono divisi per il nu-
mero di prestazioni oggetto di riduzione,
sospensione 0 soppressione.

Art. 11 - Elementi per la determinazione
della residenza

1. In caso di divergenza di punti di vista
tra le istituzioni di due o piu Stati membri
circa la determinazione della residenza di
una persona cui si applica il regolamento
di base, tali istituzioni stabiliscono di co-
mune accordo quale sia il centro degli in-
teressi della persona in causa, in base ad
una valutazione globale di tutte le infor-
mazioni relative a fatti pertinenti, fra cui
se del caso:

a) durata e continuita della presenza nel
territorio degli Stati membri in questione;
b) la situazione dell’interessato tra cui:

i) la natura e le caratteristiche specifiche
di qualsiasi attivita esercitata [...];

il) situazione familiare e legami familiari;
iil) esercizio di attivita non retribuita;

iv) per gli studenti, fonte del loro reddito;
v) alloggio, in particolare quanto perma-
nente;

vi) Stato membro nel quale si considera
che la persona abbia il domicilio fiscale.
...OMISSIS ...

Art. 12 - Totalizzazione dei periodi

1. Ai fini dell’applicazione dell’articolo 6
del regolamento di base, D’istituzione
competente si rivolge alle istituzioni degli
Stati membri alla cui legislazione 1’inte-
ressato ¢ stato parimenti soggetto per de-
terminare tutti i periodi maturati sotto la
loro legislazione.

2. I rispettivi periodi di assicurazione, di at-
tivita subordinata, di attivita autonoma o di
residenza maturati sotto la legislazione di
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uno Stato membro si aggiungono a quelli
maturati sotto la legislazione di qualsiasi al-
tro Stato membro, nella misura necessaria ai
fini dell’applicazione dell’articolo 6 del re-
golamento di base, a condizione che tali pe-
riodi non si sovrappongano.

...OMISSIS ...

Titolo III - Disposizioni specifiche ri-
guardanti le varie categorie di prestazioni
Capo I - Prestazioni di malattia, di mater-

nita e di paternita assimilate
Art. 22 - Disposizioni generali di appli-
cazione

1. Le autorita o istituzioni competenti
provvedono a che siano messe a disposi-
zione delle persone assicurate le informa-
zioni necessarie riguardanti le procedure e
le condizioni di concessione delle presta-
zioni in natura quando tali prestazioni
sono ricevute nel territorio di uno Stato
membro diverso da quello dell’istituzione
competente.

2. Fatto salvo I’articolo 5, lettera a), del
regolamento di base, uno Stato membro
puo diventare responsabile delle spese so-
stenute per le prestazioni [...] solo se la
persona assicurata ha presentato richiesta
di pensione ai sensi della legislazione di
questo Stato membro, o [...] percepisce
una pensione ai sensi della legislazione di
questo Stato membro.

Art. 23 - Regime applicabile in caso di
pluralita di regimi nello Stato membro di
residenza o di dimora

Se la legislazione dello Stato membro di
residenza o di dimora contempla piu di un
regime d’assicurazione malattia, mater-
nita e paternita per piu di una categoria di
persone assicurate, le disposizioni appli-
cabili ai sensi dell’articolo 17, dell’arti-
colo 19, paragrafo 1, e degli articoli 20,
[...] del regolamento di base sono quelle
della legislazione relativa al regime gene-
rale dei lavoratori subordinati.
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Art. 24 - Residenza in uno Stato membro
diverso dallo Stato membro competente

1. Ai fini dell’applicazione dell’articolo
17 del regolamento di base, la persona as-
sicurata e/o i suoi familiari sono tenuti a
iscriversi presso 1’istituzione del luogo di
residenza. Un documento, rilasciato
dall’autorita competente su richiesta della
persona assicurata o dell’istituzione del
luogo di residenza, attesta il diritto alle
prestazioni in natura nel luogo di resi-
denza.

2. Il documento di cui al paragrafo 1 ri-
mane valido finché I’istituzione compe-
tente non informa 1’istituzione del luogo
di residenza del suo annullamento.
L’istituzione del luogo di residenza in-
forma I’istituzione competente delle iscri-
zioni a cui ha proceduto ai sensi del para-
grafo 1 e di eventuali modifiche o cancel-
lazioni di tali iscrizioni.

3. Il presente articolo si applica mutatis
mutandis alle persone di cui agli articoli
22 [...] del regolamento di base.

Art. 25 - Dimora in uno Stato membro
diverso dallo Stato membro competente

A) Procedura e ambito di applicazione del
diritto

1. Ai fini dell’applicazione dell’articolo
19 del regolamento di base la persona as-
sicurata presenta al prestatore di cure me-
diche nello Stato di dimora un documento
rilasciato dalla sua istituzione competente
che attesta i diritti a prestazioni in natura.
Se la persona assicurata non dispone di un
siffatto documento, ’istituzione del luogo
di dimora, su richiesta o se altrimenti ne-
cessario, si rivolge all’istituzione compe-
tente per ottenerlo.

...OMISSIS ...

3. Le prestazioni in natura di cui all’arti-
colo 19, paragrafo 1, del regolamento di
base si riferiscono alle prestazioni in na-
tura erogate nello Stato membro di di-
mora, conformemente alla legislazione di
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quest’ultimo, che si rendono necessarie
sotto il profilo medico affinché la persona
assicurata non sia costretta a ritornare
nello Stato membro competente per rice-
vere le cure necessarie prima della con-
clusione prevista del suo soggiorno.

B) Procedura e modalita di presa in carico
e di rimborso delle prestazioni in natura
4. Se la persona assicurata ha effettiva-
mente sostenuto totalmente o in parte le
spese delle prestazioni in natura erogate
nel quadro dell’articolo 19 del regola-
mento di base e se la legislazione appli-
cata dall’istituzione del luogo di dimora
consente il rimborso di tali spese alla per-
sona assicurata, quest’ultima pud inol-
trare domanda di rimborso all’istituzione
del luogo di dimora. In tal caso, questa le
rimborsa direttamente 1’importo delle
spese che corrispondono a tali prestazioni
nei limiti e alle condizioni tariffarie di
rimborso della sua legislazione.

5. Se il rimborso di tali spese non ¢ stato ri-
chiesto direttamente presso 1’istituzione del
luogo di dimora, le spese sostenute sono
rimborsate alla persona interessata dall’isti-
tuzione competente secondo le tariffe di
rimborso applicate dall’istituzione del luogo
di dimora, oppure gli importi che sarebbero
stati oggetto di rimborso all’istituzione del
luogo di dimora, qualora fosse applicato
I’articolo 62 del regolamento di applica-
zione nel caso in questione.

L’istituzione del luogo di dimora fornisce
all’istituzione competente che ne fa ri-
chiesta le informazioni necessarie su dette
tariffe o importi.

6. In deroga al paragrafo 5, ’istituzione
competente puod procedere al rimborso dei
costi sostenuti nei limiti e alle condizioni
tariffarie di rimborso previste dalla sua le-
gislazione, a condizione che la persona as-
sicurata acconsenta all’applicazione di
questa disposizione.

7. Se la legislazione dello Stato membro
di dimora non prevede rimborso a norma
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dei paragrafi 4 e 5 nel caso in questione,
I’istituzione competente pud rimborsare i
costi in questione nei limiti e alle condi-
zioni tariffarie di rimborso previste dalla
sua legislazione senza il consenso della
persona assicurata.

8. Il rimborso alla persona assicurata in
ogni caso non supera l’importo delle
spese effettivamente sostenute.

9. Nel caso di spese di importo rilevante,
I’istituzione competente puo versare alla
persona assicurata un adeguato anticipo
non appena quest’ultima presenta do-
manda di rimborso.

C) Familiari

10. I paragrafi da 1 a 9 si applicano muta-
tis mutandis ai familiari della persona as-
sicurata.

Art. 26 - Cure programmate

A) Procedura di autorizzazione

1. Ai fini dell’applicazione dell’articolo 20,
paragrafo 1, del regolamento di base la per-
sona assicurata presenta all’istituzione del
luogo di dimora un documento rilasciato
dall’istituzione compente. Ai fini del pre-
sente articolo per istituzione competente si
intende D’istituzione che sostiene le spese
delle cure programmate; nei casi di cui
all’articolo 20, paragrafo 4 [...] del regola-
mento di base, in cui le prestazioni in natura
erogate nello Stato membro di residenza
sono rimborsate in base ad importi forfettari,
per istituzione competente si intende I’isti-
tuzione del luogo di residenza.

2. Se una persona assicurata non risiede
nello Stato membro competente, richiede
I’autorizzazione all’istituzione del luogo
di residenza, la quale la inoltra all’istitu-
zione competente senza indugio.

In tal caso, ’istituzione del luogo di resi-
denza certifica in una dichiarazione che le
condizioni di cui alla seconda frase
dell’articolo 20, paragrafo 2, del regola-
mento di base sono soddisfatte nello Stato
membro di residenza.
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L’istituzione competente puo rifiutare di
concedere I’autorizzazione richiesta sol-
tanto se, conformemente alla valutazione
dell’istituzione del luogo di residenza, le
condizioni di cui alla seconda frase dell’ar-
ticolo 20, paragrafo 2, del regolamento di
base non sono soddisfatte nello Stato mem-
bro di residenza della persona assicurata,
ovvero se le medesime cure possono essere
prestate nello Stato membro competente
stesso, entro un lasso di tempo giustifica-
bile dal punto di vista medico, tenuto conto
dell’attuale stato di salute e della prognosi
della persona interessata.

L’istituzione competente informa della
sua decisione I’istituzione del luogo di re-
sidenza.

In mancanza di risposta entro i termini
stabiliti dalla legislazione nazionale, 1’au-
torizzazione dell’istituzione competente ¢
considerata concessa.

3. Qualora un assicurato che non risieda
nello Stato membro competente necessiti
di cure urgenti e vitali e I’autorizzazione
non possa essere negata conformemente
alla seconda frase dell’articolo 20, para-
grafo 2, del regolamento di base, 1’auto-
rizzazione ¢ concessa dall’istituzione del
luogo di residenza per conto dell’istitu-
zione competente, che ¢ informata imme-
diatamente dall’istituzione del luogo di
residenza.

L’istituzione competente accetta gli ac-
certamenti e le opzioni terapeutiche dei
medici concernenti la necessita di cure ur-
genti e vitali approvati dall’istituzione del
luogo di residenza che rilascia 1’autoriz-
zazione.

4. In qualsiasi momento, nel corso della
procedura di concessione dell’autorizza-
zione, l’istituzione competente conserva
la facolta di fare controllare la persona as-
sicurata da un medico di sua scelta nello
Stato membro di dimora o di residenza.
5. L’istituzione del luogo di dimora, fatta
salva ogni decisione relativa
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all’autorizzazione, informa I’istituzione
competente se ¢ medicalmente necessario
integrare la cura coperta dall’autorizza-
zione gia rilasciata.

B) Assunzione a carico delle spese per le
prestazioni in natura sostenute dalla per-
sona assicurata

...OMISSIS ...

7. Se la persona assicurata ha effettiva-
mente sostenuto totalmente o in parte le
spese per le cure mediche autorizzate ¢ le
spese che I’istituzione competente ¢ te-
nuta a rimborsare all’istituzione del luogo
di dimora o alla persona assicurata a
norma del paragrafo 6 (spese effettiva-
mente sostenute) sono inferiori alle spese
che avrebbe sostenuto per le stesse cure
nello Stato membro competente (spese fi-
gurative), l’istituzione competente rim-
borsa inoltre, a richiesta, le spese soste-
nute per le cure a concorrenza della diffe-
renza tra spese figurative e spese effetti-
vamente sostenute. L’importo del rim-
borso non puo tuttavia essere superiore
all’importo delle spese effettivamente so-
stenute dalla persona assicurata e puo te-
ner conto dell’importo che la persona as-
sicurata avrebbe dovuto pagare se le cure
fossero state prestate nello Stato membro
competente.

C) Assunzione a carico delle spese per il
viaggio e di soggiorno quale parte delle
cure programmate

8. Nei casi in cui la legislazione nazionale
dell’istituzione competente preveda il
rimborso delle spese di viaggio e di sog-
giorno indissociabili del trattamento della
persona assicurata 1’istituzione se ne fa
carico per la persona interessata e, se ne-
cessario, per una persona che deve accom-
pagnarla qualora il trattamento in un altro
Stato membro sia stato autorizzato.

D) Familiari

9. I paragrafi da 1 a 8 si applicano mutatis
mutandis ai familiari della persona assicu-
rata.
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...OMIssis...

Titolo IV - Disposizioni finanziarie
Capo I - Rimborso delle prestazioni in
applicazione degli articoli 35 e 41 del re-
golamento di base
Sezione 1 - Rimborso sulla base delle
spese effettivamente sostenute
Art. 62 - Principi

1. Ai fini dell’applicazione degli articoli
35 e 41 del regolamento di base, I’importo
effettivo dei costi delle prestazioni in na-
tura ¢ rimborsato dall’istituzione compe-
tente all’istituzione che le ha erogate,
quale risulta dalla contabilita di quest’ul-
tima istituzione, tranne in caso di applica-
zione dell’articolo 63 del regolamento di
applicazione.

2. Se I’'importo effettivo dei costi delle
prestazioni di cui al paragrafo 1 non ri-
sulta, in tutto o in parte, dalla contabilita
dell’istituzione che le ha erogate, 1I’im-
porto da rimborsare ¢ determinato sulla
base di un forfait calcolato partendo da
tutti gli elementi pertinenti desunti dai
dati disponibili. La commissione ammini-
strativa valuta gli elementi da utilizzare
per il calcolo dei forfait e ne stabilisce
I’importo.

3. Tariffe superiori a quelle che sono ap-
plicabili alle prestazioni in natura erogate
alle persone assicurate soggette alla legi-
slazione applicata dall’istituzione che ha
erogato le prestazioni di cui al paragrafo 1
possono non essere prese in considera-
zione per il rimborso.

Sezione 2 - Rimborso sulla base di un
forfait
Art. 63 - Identificazione degli Stati mem-
bri interessati

1. Gli Stati membri di cui all’articolo 35,
paragrafo 2, del regolamento di base, che
per ragioni giuridiche o amministrative
non possono effettuare i rimborsi sulla
base dei costi effettivi, sono elencati
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nell’allegato 3 del regolamento di appli-
cazione.

2. Per gli Stati membri elencati nell’alle-
gato 3 del regolamento di applicazione,
I’importo dei costi delle prestazioni in na-
tura erogate:

a) ai familiari che non risiedono nello
stesso Stato membro della persona assicu-
rata[...]; e

b) ai pensionati e ai familiari [...],

del regolamento di base ¢ rimborsato dalle
istituzioni competenti alle istituzioni che
hanno erogato tali prestazioni sulla base
di un importo forfettario stabilito per ogni
anno civile. Tale importo forfettario deve
essere il piu possibile vicino alle spese ef-
fettivamente sostenute.

...OMISSIS ...

Sezione 3 - Disposizioni comuni
Art. 66 - Procedura di rimborso tra istitu-
zioni

1. Il rimborso tra gli Stati membri interes-
sati si effettua quanto piu tempestiva-
mente possibile. Ogni istituzione interes-
sata ¢ tenuta a rimborsare i crediti entro i
termini menzionati nella presente sezione,
non appena ¢ in grado di farlo. Una con-
testazione relativa a uno specifico credito
non deve essere di ostacolo al rimborso di
uno o piu altri crediti.

2. I rimborsi di cui agli articoli 35 e 41 del
regolamento di base tra le istituzioni degli
Stati membri si effettuano tramite 1’orga-
nismo di collegamento. Puo esservi un or-
ganismo di collegamento separato per i
rimborsi a norma dell’articolo 35 e
dell’articolo 41 del regolamento di base.

Art. 67 - Termini di presentazione e di
pagamento dei crediti

1. T crediti stabiliti sulla base delle spese ef-
fettivamente sostenute devono essere pre-
sentati all’organismo di collegamento dello
Stato membro debitore entro i dodici mesi
seguenti la fine del semestre civile durante il



V. LIBERA PRESTAZIONE E RICEZIONE DI SERVIZI SANITARI

quale tali crediti sono stati iscritti nella con-
tabilita dell’istituzione creditrice.

2. I crediti a forfait di un anno civile sono
presentati all’organismo di collegamento
dello Stato membro debitore entro i dodici
mesi seguenti il mese durante il quale i co-
sti medi per I’anno interessato sono stati
pubblicati nella Gazzetta ufficiale
dell’Unione europea. [...]

...OMISSIS ...

4. I crediti presentati dopo i termini di cui
ai paragrafi | e 2 del presente articolo non
sono presi in considerazione.

5. I crediti sono pagati all’organismo di
collegamento dello Stato membro credi-
tore di cui all’articolo 66 del regolamento
di applicazione dall’istituzione debitrice
entro i diciotto mesi seguenti la fine del
mese durante il quale sono stati presentati
all’organismo di collegamento dello Stato
membro debitore. Questa disposizione
non si applica ai crediti che ’istituzione
debitrice ha respinto in tale periodo per
motivi pertinenti.

6. Le contestazioni relative a un credito
sono risolte al piu tardi entro i 36 mesi se-
guenti il mese durante il quale il credito ¢
stato presentato.

...OMISSIS ...

Titolo V - Disposizioni varie, transitorie
e finali
Art. 87 - Esame medico e controlli am-
ministrativi

1. Fatte salve altre disposizioni, se un ri-
chiedente o un beneficiario di prestazioni
o un membro della sua famiglia, dimora o
risiede nel territorio di uno Stato membro
diverso da quello in cui si trova l’istitu-
zione debitrice, I’esame medico ¢ effet-
tuato, su richiesta di quest’ultima istitu-
zione, dall’istituzione del luogo di dimora
o di residenza del beneficiario secondo le
procedure stabilite dalla legislazione che
quest’ultima istituzione applica.

L’istituzione debitrice informa
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I’istituzione del luogo di dimora o di resi-
denza di eventuali condizioni speciali, se
necessario, che dovranno essere soddi-
sfatte e dei punti su cui deve vertere
I’esame medico.

2. L’istituzione del luogo di dimora o di
residenza trasmette una relazione all’isti-
tuzione debitrice che ha chiesto 1’esame
medico. L’istituzione debitrice ¢ vinco-
lata dalle constatazioni fatte dall’istitu-
zione del luogo di dimora o di residenza.
L’istituzione debitrice conserva la facolta
di fare esaminare il beneficiario da un me-
dico di sua scelta. Tuttavia, il beneficiario
puo essere invitato a recarsi nello Stato
membro dell’istituzione debitrice soltanto
a condizione che possa effettuare lo spo-
stamento senza che ci0 nuoccia alla sua
salute e che le relative spese di viaggio e
di soggiorno siano a carico dell’istitu-
zione debitrice.

3. Qualora un richiedente o un beneficiario di
prestazioni, o un membro della sua famiglia,
dimori o risieda nel territorio di uno Stato
membro diverso da quello in cui si trova
I’istituzione debitrice, il controllo ammini-
strativo ¢ effettuato, su richiesta di quest’isti-
tuzione, dall’istituzione del luogo di dimora o
di residenza del beneficiario. [...]
...OMISSis...

Allegato 3 - Stati membri che chiedono il
rimborso dei costi delle prestazioni in na-
tura sulla base di importi forfettari (di cui
all’articolo 63, paragrafo 1 del regola-
mento di applicazione)

Irlanda

Spagna

Cipro

Portogallo

Svezia

...OMISSis...

Direttiva 2005/36 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, del 7 settembre 2005,
relativa al riconoscimento delle qualifi-
che professionali
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Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato che istituisce la Comunita
europea, in particolare 1’articolo 40 [oggi
art. 46 TFUE], Iarticolo 47 [oggi art. 53
TFUE], paragrafo 1 e paragrafo 2, prima
e terza frase [...]

...OMISSIS ...

considerando quanto segue:

(1) [...] eliminazione degli ostacoli alla
libera circolazione di persone e servizi tra
Stati membri ¢ uno degli obiettivi della
Comunita. Per i cittadini degli Stati mem-
bri, essa comporta, tra 1’altro, la facolta di
esercitare, come lavoratore autonomo o
subordinato, una professione in uno Stato
membro diverso da quello in cui hanno
acquisito la relativa qualifica professio-
nale. Inoltre, I’articolo 47, paragrafo 1 del
trattato prevede 1’approvazione di diret-
tive miranti al reciproco riconoscimento
di diplomi, certificati e altri titoli.
...OMISSIS ...

(19) La libera circolazione e il riconosci-
mento reciproco dei titoli di formazione di
medico, infermiere responsabile dell’assi-
stenza generale, dentista, veterinario,
ostetrica, farmacista e architetto dovreb-
bero fondarsi sul principio fondamentale
del riconoscimento automatico dei titoli
di formazione in base al coordinamento
delle condizioni minime di formazione.
Negli Stati membri poi I’accesso alle pro-
fessioni di medico, infermiere responsa-
bile dell’assistenza generale, dentista, ve-
terinario, ostetrica e farmacista dovrebbe
essere subordinato al possesso di un deter-
minato titolo, il che garantisce che ’inte-
ressato ha seguito una formazione che
soddisfa i requisiti minimi stabiliti. Tale
regime dovrebbe essere completato da
una serie di diritti acquisiti di cui i profes-
sionisti qualificati beneficiano a certe
condizioni.

(20) Nell’intento di tener conto delle ca-
ratteristiche del regime di qualifiche dei
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medici e dei dentisti e del corrispondente
acquis comunitario in materia di reciproco
riconoscimento, si dovrebbe continuare
ad applicare a tutte le specializzazioni ri-
conosciute alla data di adozione della pre-
sente direttiva il principio del riconosci-
mento automatico delle specializzazioni
mediche e dentistiche comuni ad almeno
due Stati membri. Tuttavia, per semplifi-
care il regime, dopo la data di entrata in
vigore della presente direttiva il riconosci-
mento automatico dovrebbe applicarsi
soltanto a quelle nuove specializzazioni
mediche comuni ad almeno i due quinti
degli Stati membri. Inoltre, la presente di-
rettiva non impedisce che gli Stati membri
concordino tra loro, per specializzazioni
mediche e dentistiche che sono loro co-
muni ma non automaticamente ricono-
sciute ai sensi della presente direttiva, un
riconoscimento  automatico  secondo
norme proprie.

...OMISSIS ...

hanno adottato la presente direttiva:

Titolo I - Disposizioni generali
Art. 1 - Oggetto

La presente direttiva fissa le regole con
cui uno Stato membro (in seguito denomi-
nato «Stato membro ospitante»), che sul
proprio territorio subordina ’accesso a
una professione regolamentata o il suo
esercizio al possesso di determinate qua-
lifiche professionali, riconosce, per 1’ac-
cesso alla professione e il suo esercizio, le
qualifiche professionali acquisite in uno o
piu Stati membri (in seguito denominati
«Stati membri d’origine») e che permet-
tono al titolare di tali qualifiche di eserci-
tarvi la stessa professione.

La presente direttiva definisce altresi le
regole relative all’accesso parziale a una
professione regolamentata nonché al rico-
noscimento di tirocini professionali effet-
tuati in un altro Stato membro.
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Art. 2 - Ambito di applicazione

1. La presente direttiva si applica a tutti i
cittadini di uno Stato membro che vo-
gliano esercitare, come lavoratori subor-
dinati o autonomi, compresi i liberi pro-
fessionisti, una professione regolamentata
in uno Stato membro diverso da quello in
cui hanno acquisito le loro qualifiche pro-
fessionali.

La presente direttiva si applica anche a
tutti 1 cittadini di uno Stato membro che
hanno effettuato un tirocinio professio-
nale al di fuori dello Stato membro d’ori-
gine.

2. Ogni Stato membro puo consentire, se-
condo norme sue proprie, ai cittadini degli
Stati membri titolari di qualifiche profes-
sionali non acquisite in uno Stato mem-
bro, I’esercizio di una professione regola-
mentata sul proprio territorio ai sensi
dell’articolo 3, paragrafo 1, lettera a). Per
le professioni che rientrano nel titolo III,
capo III, questo primo riconoscimento
deve avvenire nel rispetto delle condizioni
minime di formazione elencate in tale
capo.

3. Qualora, per una determinata profes-
sione regolamentata, altre disposizioni
specifiche direttamente relative al ricono-
scimento delle qualifiche professionali
siano stabilite in uno strumento separato
di diritto comunitario, le corrispondenti
disposizioni della presente direttiva non si
applicano.

4. La presente direttiva non si applica ai
notai nominati con atto ufficiale della
pubblica amministrazione.

Art. 3

1. Ai fini della presente direttiva si appli-
cano le seguenti definizioni:

a) «professione regolamentatax: attivita, o
insieme di attivita professionali, I’accesso
alle quali e il cui esercizio, o una delle cui
modalita di esercizio, sono subordinati di-
rettamente o indirettamente, in forza di

201

norme legislative, regolamentari o ammi-
nistrative, al possesso di determinate qua-
lifiche professionali; in particolare costi-
tuisce una modalita di esercizio I’'impiego
di un titolo professionale riservato da di-
sposizioni legislative, regolamentari o
amministrative a chi possiede una speci-
fica qualifica professionale. Quando non
si applica la prima frase, ¢ assimilata ad
una professione regolamentata una pro-
fessione di cui al paragrafo 2;

b) «qualifiche professionali»: le qualifi-
che attestate da un titolo di formazione, un
attestato di competenza [...] e/o un’espe-
rienza professionale;

¢) «titolo di formazione»: diplomi, certifi-
cati e altri titoli rilasciati da un’autorita di
uno Stato membro designata ai sensi delle
disposizioni legislative, regolamentari e
amministrative di tale Stato membro e che
sanciscono una formazione professionale
acquisita in maniera preponderante nella
Comunita. Quando non si applica la prima
frase, ¢ assimilato ad un titolo di forma-
zione un titolo di cui al paragrafo 3;

d) «autorita competente»: qualsiasi auto-
rita o organismo abilitato da uno Stato
membro in particolare a rilasciare o a ri-
cevere titoli di formazione e altri docu-
menti o informazioni, nonché a ricevere le
domande e ad adottare le decisioni di cui
alla presente direttiva;

e) «formazione regolamentata»: qualsiasi
formazione specificamente orientata
all’esercizio di una professione determi-
nata e consistente in un ciclo di studi com-
pletato, eventualmente, da una forma-
zione professionale, un tirocinio profes-
sionale o una pratica professionale.

La struttura e il livello della formazione pro-
fessionale, del tirocinio professionale o della
pratica professionale sono stabiliti dalle di-
sposizioni legislative, regolamentari o ammi-
nistrative dello Stato membro in questione e
sono soggetti a controllo o autorizzazione
dell’autorita designata a tal fine;
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f) «esperienza professionale»: 1’esercizio
effettivo e legittimo della professione in
questione in uno Stato membro, a tempo
pieno o a tempo parziale per un periodo
equivalente;

g) «tirocinio di adattamento»: 1’esercizio
di una professione regolamentata nello
Stato membro ospitante sotto la responsa-
bilita di un professionista qualificato, ac-
compagnato eventualmente da una forma-
zione complementare. Il tirocinio ¢ og-
getto di una valutazione. Le modalita del
tirocinio di adattamento e della sua valu-
tazione nonché lo status di tirocinante mi-
grante sono determinati dalle autorita
competenti dello Stato membro ospitante.
Lo status di cui il tirocinante gode nello
Stato membro ospitante, soprattutto in
materia di diritto di soggiorno nonché di
obblighi, diritti e benefici sociali, inden-
nita e retribuzione, ¢ stabilito dalle auto-
rita competenti di detto Stato membro
conformemente al diritto comunitario ap-
plicabile;

h) «prova attitudinale»: una verifica ri-
guardante le conoscenze, le abilita e le
competenze professionali del richiedente,
effettuata o riconosciuta dalle autorita
competenti dello Stato membro ospitante
allo scopo di valutare 1’idoneita del richie-
dente a esercitare in tale Stato membro
una professione regolamentata.

Per consentire che la verifica sia effet-
tuata, le autoritda competenti predispon-
gono un elenco delle materie che, in base
a un confronto tra la formazione e ’istru-
zione richiesta nello Stato membro ospi-
tante e quella ricevuta dal richiedente, non
sono coperte dal diploma o dai titoli di
formazione del richiedente.

La prova attitudinale deve tener conto del
fatto che il richiedente ¢ un professionista
qualificato nello Stato membro d’origine
o di provenienza. Essa verte su materie da
scegliere tra quelle che figurano
nell’elenco e la cui conoscenza ¢

V. LIBERA PRESTAZIONE E RICEZIONE DI SERVIZI SANITARI

essenziale per poter esercitare la profes-
sione in questione nello Stato membro
ospitante. Tale prova puo altresi compren-
dere la conoscenza delle regole professio-
nali applicabili alle attivita in questione
nello Stato membro ospitante.

Le modalita dettagliate della prova attitu-
dinale nonché lo status di cui gode, nello
Stato membro ospitante, il richiedente che
desidera prepararsi alla prova attitudinale
in detto Stato membro sono determinate
dalle autorita competenti di detto Stato
membro;

...OMISSIS ...

j) «tirocinio professionale»: fatto salvo
I’articolo 46, paragrafo 4, un periodo di
pratica professionale effettuato sotto su-
pervisione, purché costituisca una condi-
zione per 1’accesso a una professione re-
golamentata e che puo svolgersi durante o
dopo il completamento di un’istruzione
che conduce a un diploma;

k) «tessera professionale europea»: un
certificato elettronico attestante o che il
professionista ha soddisfatto tutte le con-
dizioni necessarie per fornire servizi, su
base temporanea e occasionale, in uno
Stato membro ospitante o il riconosci-
mento delle qualifiche professionali ai fini
dello stabilimento in uno Stato membro
ospitante;

1) «apprendimento permanente»: 1’intero
complesso di istruzione generale, istru-
zione e formazione professionale, istru-
zione non formale e apprendimento infor-
male intrapresi nel corso della vita che
comporta un miglioramento delle cono-
scenze, delle abilita e delle competenze,
che puo includere 1’etica professionale;
m) «motivi imperativi di interesse gene-
rale»: motivi riconosciuti tali dalla giuri-
sprudenza della Corte di giustizia
dell’Unione europea;

n) «Sistema europeo di accumulazione e
trasferimento dei crediti o crediti ECTS»:
il sistema di crediti per I’istruzione
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superiore utilizzato nello Spazio europeo
dell’istruzione superiore.

Art. 4 - Effetti del riconoscimento

1. 1l riconoscimento delle qualifiche pro-
fessionali da parte dello Stato membro
ospitante permette ai beneficiari di acce-
dere in tale Stato membro alla stessa pro-
fessione per la quale essi sono qualificati
nello Stato membro d’origine e di eserci-
tarla nello Stato membro ospitante alle
stesse condizioni dei cittadini di tale Stato
membro.

2. Ai fini della presente direttiva, la pro-
fessione che I’interessato intende eserci-
tare nello Stato membro ospitante sara
quella per la quale ¢ qualificato nel pro-
prio Stato membro d’origine, se le attivita
coperte sono comparabili.

3. In deroga al paragrafo 1, I’accesso par-
ziale a una professione nello Stato mem-
bro ospitante ¢ garantito alle condizioni
stabilite all’articolo 4 septies.

Art. 4 bis - Tessera professionale europea

1. Gli Stati membri sono tenuti a rilasciare
una tessera professionale europea ai tito-
lari di una qualifica professionale, su ri-
chiesta degli stessi ¢ a condizione che la
Commissione abbia adottato i relativi atti
di esecuzione di cui al paragrafo 7.

2. Qualora sia stata introdotta una tessera
professionale europea per una particolare
professione mediante gli atti di esecu-
zione pertinenti [...], il titolare della qua-
lifica professionale in questione puo sce-
gliere di presentare domanda per tale tes-
sera o ricorrere alle procedure di cui ai ti-
toli II e II1.

3. Gli Stati membri sono tenuti a garantire
che il titolare di una tessera professionale
europea benefici di tutti i diritti conferiti
dagli articoli da 4 ter a 4 sexies.

4. Nel caso in cui il titolare di una quali-
fica professionale intenda prestare a
norma del titolo II servizi diversi da quelli
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contemplati all’articolo 7, paragrafo 4,
I’autorita competente dello Stato membro
d’origine rilascia la tessera professionale
europea conformemente agli articoli 4 ter
e 4 quater. La tessera professionale euro-
pea costituisce, ove applicabile, la dichia-
razione di cui all’articolo 7.

5. Qualora il titolare di una qualifica pro-
fessionale intenda stabilirsi in un altro
Stato membro a norma del titolo III, capi
da I a IIT bis, o fornire servizi a norma
dell’articolo 7, paragrafo 4, D’autorita
competente dello Stato membro d’origine
completa tutte le fasi preparatorie concer-
nenti il fascicolo personale del richiedente
creato nell’ambito del sistema di informa-
zione del mercato interno (IMI) (fascicolo
IMI) di cui agli articoli 4 ter e 4 quinquies.
L’autorita competente dello Stato mem-
bro ospitante rilascia la tessera professio-
nale europea conformemente agli articoli
4 ter e 4 quinquies.

Al fini dello stabilimento, il rilascio della
tessera professionale europea non confe-
risce un diritto automatico all’esercizio di
una particolare professione se esistono re-
quisiti di registrazione o altre procedure di
controllo gia vigenti nello Stato membro
ospitante prima dell’introduzione della
tessera professionale europea per quella
professione.

6. Gli Stati membri designano le autorita
competenti per la gestione dei fascicoli
IMI e il rilascio delle tessere professionali
europee. Dette autorita sono tenute a ga-
rantire un trattamento imparziale, obiet-
tivo e tempestivo delle domande di tessera
professionale europea. [...] Gli Stati
membri sono tenuti a garantire che le au-
torita competenti e i centri di assistenza
informino 1 cittadini, inclusi i potenziali
richiedenti, in merito al funzionamento e
al valore aggiunto di una tessera profes-
sionale europea, in relazione alle profes-
sioni per le quali essa ¢ disponibile.

7. La Commissione adotta, mediante atti
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di esecuzione, misure necessarie a garan-
tire I’applicazione uniforme delle disposi-
zioni riguardanti le tessere professionali
europee per quelle professioni che soddi-
sfano le condizioni di cui al secondo
comma del presente paragrafo, incluse le
misure relative al formato di tali tessere, il
trattamento delle domande scritte, le tra-
duzioni che il richiedente deve fornire a
supporto di ogni richiesta di una tessera
professionale europea, i dettagli relativi ai
documenti richiesti a norma dell’articolo
7, paragrafo 2, o dell’allegato VII per pre-
sentare una domanda completa e le proce-
dure di pagamento e di trattamento dei pa-
gamenti in relazione a tale tessera, te-
nendo presente le specificita della profes-
sione interessata. La Commissione speci-
fica inoltre mediante atti di esecuzione le
norme che stabiliscono come, quando e
per quale tipo di documenti le autorita
competenti possono chiedere copie certi-
ficate, conformemente all’articolo 4 ter,
paragrafo 3, secondo comma, e all’arti-
colo 4 quinquies, paragrafi 2 e 3, per la
professione interessata.

L’introduzione di una tessera professio-
nale europea per una determinata profes-
sione, mediante 1’adozione di atti di ese-
cuzione pertinenti a norma del primo
comma, ¢ soggetta alle seguenti condi-
zioni:

a) esistenza di una significativa mobilita,
o una significativa potenziale mobilita,
nella professione interessata;

b) esistenza di un sufficiente interesse ma-
nifestato dalle parti interessate;

c) la professione o I’istruzione e la forma-
zione che portano all’esercizio della pro-
fessione sono regolamentate in un numero
significativo di Stati membri. [...]

8. Tutti gli oneri a carico dei richiedenti in
relazione a procedure amministrative con-
nesse al rilascio della tessera professio-
nale europea devono essere ragionevoli,
proporzionati ¢ commisurati ai costi
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sostenuti dagli Stati membri d’origine e
ospitanti e non devono dissuadere dal ri-
chiedere una tessera professionale euro-
pea.

Art. 4 ter - Domanda di tessera profes-
sionale europea e creazione di un fasci-
colo IMI

1. Lo Stato membro d’origine consente al
titolare di una qualifica professionale di
richiedere il rilascio di una tessera profes-
sionale europea mediante uno strumento
online, fornito dalla Commissione, che
crea automaticamente un fascicolo IMI
per il singolo richiedente. Qualora uno
Stato membro d’origine consenta anche di
presentare domande scritte, predispone
tutte le misure necessarie per la creazione
del fascicolo IMI, per I’invio di tutte le in-
formazioni necessarie al richiedente e per
il rilascio della tessera professionale euro-
pea.

2. Le domande sono corredate dei docu-
menti richiesti negli atti di esecuzione
adottati a norma dell’articolo 4 bis, para-
grafo 7.

3. Entro una settimana dal ricevimento
della domanda, [D’autorita competente
dello Stato membro d’origine accusa rice-
zione della domanda e informa il richie-
dente di eventuali documenti mancanti.
Se del caso, I’autorita competente dello
Stato membro d’origine rilascia ogni cer-
tificato di supporto, richiesto sulla base
della presente direttiva. L autorita compe-
tente dello Stato membro d’origine veri-
fica che il richiedente sia legalmente sta-
bilito in tale Stato nonché I’autenticita e la
validita di tutti i documenti necessari rila-
sciati dallo Stato stesso. In caso di dubbi
debitamente giustificati, ’autorita compe-
tente dello Stato membro d’origine con-
sulta I’organismo competente e puo chie-
dere al richiedente copie certificate dei
documenti. Se il medesimo richiedente
presenta ulteriori domande, le autorita
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competenti degli Stati membri d’origine e
ospitanti non possono chiedere nuova-
mente la presentazione dei documenti gia
inclusi nel fascicolo IMI e ancora validi.

4. La Commissione pu¢ adottare, me-
diante atti di esecuzione, le specifiche tec-
niche, le misure necessarie per garantire
I’integrita, la riservatezza e I’accuratezza
delle informazioni contenute nella tessera
professionale europea e nel fascicolo IMI,
e le condizioni e le procedure per rila-
sciare al titolare la tessera stessa, inclusa
la possibilita di scaricarla o di produrre
aggiornamenti per il fascicolo IML. [...]

Art. 4 quater - Tessera professionale eu-
ropea per la prestazione temporanea e
occasionale di servizi diversi da quelli

previsti all’articolo 7, paragrafo 4

1. L’autorita competente dello Stato
membro d’origine ¢ tenuta a verificare la
domanda e i documenti giustificativi nel
fascicolo IMI ¢ a rilasciare la tessera pro-
fessionale europea per la prestazione tem-
poranea e occasionale di servizi diversi da
quelli previsti all’articolo 7, paragrafo 4,
entro tre settimane. [...] Essa quindi tra-
smette immediatamente la tessera profes-
sionale europea all’autorita competente di
ciascuno Stato membro ospitante interes-
sato e ne informa di conseguenza il richie-
dente. Lo Stato membro ospitante non puo
richiedere nessuna ulteriore dichiarazione
di cui all’articolo 7 per i successivi di-
ciotto mesi.

...OMISSIS ...

3. Il titolare di una tessera professionale eu-
ropea, che intenda prestare servizi in Stati
membri diversi da quelli menzionati ini-
zialmente nella domanda di cui al para-
grafo 1, puo fare domanda per tale esten-
sione. [...] L’autorita competente dello
Stato membro d’origine trasmette la tes-
sera professionale europea aggiornata agli
Stati membri ospitanti interessati.

4. La tessera professionale europea ¢

205

valida sull’intero territorio di tutti gli Stati
membri ospitanti interessati per tutto il
tempo in cui il rispettivo titolare conserva
il diritto di esercitare, sulla base dei docu-
menti e delle informazioni contenute nel
fascicolo IMI.

Art. 4 quinquies - Tessera professionale
europea per lo stabilimento e la presta-
zione temporanea e occasionale di servizi
a norma dell’articolo 7, paragrafo 4

1. L’autorita competente dello Stato
membro d’origine ¢ tenuta a verificare en-
tro un mese I’autenticita e la validita dei
documenti giustificativi nel fascicolo IMI
ai fini del rilascio di una tessera professio-
nale europea per lo stabilimento o la pre-
stazione temporanea e occasionale di ser-
vizi a norma dell’articolo 7, paragrafo 4.
[...] Essa trasmette poi immediatamente
la domanda all’autorita competente dello
Stato membro ospitante. Lo Stato mem-
bro d’origine informa il richiedente in me-
rito allo stato della domanda nel momento
in cui la trasmette allo Stato membro ospi-
tante.

...OMISSis...

4. Nel caso in cui lo Stato membro ospi-
tante non riceva, da parte dello Stato
membro d’origine o del richiedente, le in-
formazioni necessarie, che puo richiedere
conformemente alla presente direttiva per
decidere in merito al rilascio della tessera
professionale europea, puo rifiutarsi di ri-
lasciare la tessera. Tale rifiuto ¢ debita-
mente giustificato.

5. Qualora uno Stato membro ospitante
non adotti una decisione entro il termine
stabilito [...] o non organizzi una prova
attitudinale [...], la tessera professionale
europea si considera rilasciata ed ¢ inviata
automaticamente, mediante il sistema
IM], al titolare di una qualifica professio-
nale. [...]

...OMISSis...
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Art. 4 sexies - Elaborazione e accesso ai
dati riguardanti la tessera professionale
europea

1. Fatta salva la presunzione di innocenza,
le autorita competenti degli Stati membri
d’origine e ospitante aggiornano tempe-
stivamente il corrispondente fascicolo
IMI con le informazioni riguardanti le
azioni disciplinari o le sanzioni penali re-
lative a un divieto o una restrizione e che
hanno conseguenze sull’esercizio delle at-
tivita da parte del titolare di una tessera
professionale europea ai sensi della pre-
sente direttiva. [...]

2. 1l contenuto degli aggiornamenti delle
informazioni di cui al paragrafo 1 si limita
a indicare:

a) I’identita del professionista;

b) la professione interessata;

¢) le informazioni riguardanti 1’autorita o
il tribunale nazionale che ha adottato la
decisione di divieto o restrizione;

d) I’ambito di applicazione della restri-
zione o del divieto; nonché

e) il periodo nel quale si applica la restri-
zione o il divieto.

3. L’accesso alle informazioni contenute
nel fascicolo IMI ¢ limitato alle autorita
competenti degli Stati membri d’origine e
ospitanti [...]. Le autoritd competenti in-
formano il titolare della tessera professio-
nale europea, su richiesta di quest’ultimo,
in merito al contenuto del fascicolo IMI.
4. Le informazioni contenute nella tessera
professionale europea si limitano alle in-
formazioni necessarie per accertare il di-
ritto del titolare all’esercizio della profes-
sione per la quale la tessera ¢ stata rila-
sciata, vale a dire nome, cognome, data e
luogo di nascita, professione, qualifiche
formali del titolare e regime applicabile,
autorita competenti coinvolte, numero di
tessera, caratteristiche di sicurezza e rife-
rimento a un documento di identita valido.
Le informazioni relative all’esperienza
professionale acquisita dal titolare della

V. LIBERA PRESTAZIONE E RICEZIONE DI SERVIZI SANITARI

tessera professionale europea, o le misure
compensative superate, sono incluse nel
fascicolo IML. [...]

...OMISSis...

Titolo II - Libera prestazione di servizi
Art. 5 - Principio di libera prestazione di
servizi

1. Fatte salve le disposizioni specifiche
del diritto comunitario e gli articoli 6 e 7
della presente direttiva, gli Stati membri
non possono limitare, per ragioni attinenti
alle qualifiche professionali, la libera pre-
stazione di servizi in un altro Stato mem-
bro:

a) se il prestatore ¢ legalmente stabilito in
uno Stato membro per esercitarvi la stessa
professione (in seguito denominato «Stato
membro di stabilimento»), e

b) in caso di spostamento del prestatore,
se questi ha esercitato tale professione in
uno o piu Stati membri per almeno un
anno nel corso dei dieci anni che prece-
dono la prestazione di servizi, se la pro-
fessione non ¢ regolamentata nello Stato
membro di stabilimento. La condizione
che esige un anno di esercizio della pro-
fessione non si applica se la professione o
la formazione che porta alla professione ¢
regolamentata.

2. Le disposizioni del presente titolo si ap-
plicano esclusivamente nel caso in cui il
prestatore si sposta sul territorio dello
Stato membro ospitante per esercitare, in
modo temporaneo e occasionale, la pro-
fessione di cui al paragrafo 1.

Il carattere temporaneo e occasionale
della prestazione ¢ valutato caso per caso,
in particolare in funzione della durata
della prestazione stessa, della sua fre-
quenza, della sua periodicita e della sua
continuita.

3. In caso di spostamento, il prestatore ¢
soggetto a norme professionali, di carat-
tere professionale, legale o amministra-
tivo, direttamente connesse alle qualifiche
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professionali, quali la definizione della
professione, 1’uso dei titoli e gravi errori
professionali connessi direttamente e spe-
cificamente alla tutela e sicurezza dei con-
sumatori, nonché le disposizioni discipli-
nari applicabili nello Stato membro ospi-
tante ai professionisti che, ivi, esercitano
la stessa professione.

Art. 6 - Esenzioni

Ai sensi dell’articolo 5, paragrafo 1, lo
Stato membro ospitante dispensa i presta-
tori di servizi stabiliti in un altro Stato
membro dai requisiti imposti ai professio-
nisti stabiliti sul suo territorio e riguar-
danti:

a) l’autorizzazione, 1’iscrizione o 1’ade-
sione a un’organizzazione 0 a un organi-
smo professionale. Per facilitare 1’appli-
cazione di disposizioni disciplinari in vi-
gore nel loro territorio, a norma dell’arti-
colo 5, paragrafo 3, gli Stati membri pos-
sono prevedere un’iscrizione temporanea
e automatica o un’adesione pro forma a
tale organizzazione o organismo profes-
sionale, purché tale iscrizione o adesione
non ritardi né complichi in alcun modo la
prestazione di servizi e non comporti
oneri supplementari per il prestatore di
servizi. Una copia della dichiarazione e,
se del caso, della proroga [...] ¢ inviata
dall’autorita competente alla pertinente
organizzazione o organismo professio-
nale e questa costituisce un’iscrizione
temporanea e automatica o un’adesione
pro forma a tal fine,

b) I’iscrizione a un ente di previdenza so-
ciale di diritto pubblico, per regolare con
un ente assicuratore i conti relativi alle at-
tivita esercitate a profitto degli assicurati
sociali.

Tuttavia il prestatore di servizi informa in
anticipo o, in caso di urgenza, successiva-
mente, I’ente di cui alla lettera b), della
sua prestazione di servizi.
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Art. 7 - Dichiarazione preventiva in caso
di spostamento del prestatore

1. Gli Stati membri possono esigere che, se
il prestatore si sposta per la prima volta da
uno Stato membro all’altro per fornire ser-
vizi, questi informi in anticipo 1’autorita
competente dello Stato membro ospitante
con una dichiarazione scritta contenente
informazioni sulla copertura assicurativa o
analoghi mezzi di protezione personale o
collettiva per la responsabilita professio-
nale. Tale dichiarazione ¢ rinnovata an-
nualmente se il prestatore intende fornire
servizi temporanei o occasionali in tale
Stato membro durante 1’anno in questione.
Il prestatore puo fornire la dichiarazione
con qualsiasi mezzo.

2. Inoltre, per la prima prestazione di ser-
vizi 0 in caso di mutamento oggettivo
della situazione comprovata dai docu-
menti, gli Stati membri possono richie-
dere che la dichiarazione sia corredata dei
seguenti documenti:

a) una prova della nazionalita del presta-
tore,

b) un attestato che certifichi che il titolare
¢ legalmente stabilito in uno Stato mem-
bro per esercitare le attivita in questione e
che non gli ¢ vietato esercitarle, anche su
base temporanea, al momento del rilascio
dell’attestato,

¢) una prova dei titoli di qualifiche profes-
sionali,

d) nei casi di cui all’articolo 5, paragrafo
1, lettera b), una prova con qualsiasi
mezzo che il prestatore ha esercitato 1’at-
tivita in questione per almeno un anno nel
corso dei dieci anni che precedono la pre-
stazione di servizi,

e) per le professioni nel settore della sicu-
rezza, nel settore della sanita e per le pro-
fessioni inerenti all’istruzione dei minori,
inclusa I’assistenza e I’istruzione della
prima infanzia, qualora lo Stato membro
lo richieda per i propri cittadini, un atte-
stato che confermi I’assenza di
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sospensioni temporanee o definitive
dall’esercizio della professione o di con-
danne penali,

f) per le professioni che hanno implica-
zioni per la sicurezza dei pazienti, una di-
chiarazione della conoscenza, da parte del
richiedente, della lingua necessaria
all’esercizio della professione nello Stato
membro ospitante,

...OMISSIS ...

La presentazione della richiesta dichiara-
zione da parte del prestatore conforme-
mente al paragrafo 1 consente a tale presta-
tore di servizi di avere accesso all’attivita
di servizio o di esercitarla sull’intero terri-
torio dello Stato membro interessato. Uno
Stato membro puo richiedere le informa-
zioni supplementari elencate al paragrafo
2, per quanto concerne le qualifiche profes-
sionali del fornitore di servizi se:

a) la professione ¢ regolamentata in modo
diverso in parti del territorio di tale Stato
membro;

b) tale regolamentazione ¢ applicabile an-
che a tutti i cittadini di tale Stato membro;
c) le differenze in tale regolamentazione
sono giustificate da motivi imperativi di
interesse generale relative alla salute pub-
blica o alla sicurezza dei destinatari del
servizio; e

d) lo Stato membro non puo ottenere di-
versamente tali informazioni.

3. Laprestazione ¢ effettuata con il titolo pro-
fessionale dello Stato membro di stabili-
mento allorché un siffatto titolo regolamen-
tato esista in detto Stato membro per I’attivita
professionale di cui trattasi. Questo titolo ¢
indicato nella lingua ufficiale o in una delle
lingue ufficiali dello Stato membro di stabili-
mento onde evitare confusioni con il titolo
professionale dello Stato membro ospitante.
Nei casi in cui il suddetto titolo professionale
non esista nello Stato membro di stabilimento
il prestatore indica il suo titolo di formazione
nella lingua ufficiale o in una delle lingue uf-
ficiali di detto Stato membro. In via
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eccezionale la prestazione ¢ effettuata con il
titolo professionale dello Stato membro ospi-
tante per i casi di cui al titolo 111, capo I1I.

4. All’atto della prima prestazione di ser-
vizi, nel caso delle professioni regolamen-
tate aventi ripercussioni in materia di pub-
blica sicurezza o di sanita pubblica, che
non beneficiano del riconoscimento auto-
matico ai sensi del titolo III, capo II, IIT o
III bis, ’autorita competente dello Stato
membro ospitante pud procedere a una
verifica delle qualifiche professionali del
prestatore prima della prima prestazione
di servizi. Questa verifica preventiva ¢
possibile unicamente se ¢ finalizzata a
evitare danni gravi per la salute o la sicu-
rezza del destinatario del servizio per la
mancanza di qualifica professionale del
prestatore e non va oltre quanto ¢ neces-
sario a tal fine.

Non oltre un mese dopo la ricezione della
dichiarazione e dei documenti che la cor-
redano, di cui ai paragrafi 1 e 2, ’autorita
competente informa il prestatore della sua
decisione:

a) di non procedere alla verifica delle sue
qualifiche professionali;

b) previa verifica delle sue qualifiche pro-
fessionali:

1) di esigere dal prestatore una prova atti-
tudinale; o

i1) di consentire la prestazione dei servizi.
Qualora vi sia una difficolta che causi un
ritardo nell’adottare la decisione di cui al
secondo comma, l’autoritd competente
notifica entro lo stesso termine al presta-
tore il motivo del ritardo. La difficolta ¢
risolta entro un mese dalla notifica e la de-
cisione ¢ presa non piu tardi dei due mesi
successivi alla risoluzione della difficolta.
In caso di differenze sostanziali tra le qua-
lifiche professionali del prestatore e la
formazione richiesta nello Stato membro
ospitante, nella misura in cui tale diffe-
renza sia tale da nuocere alla salute pub-
blica o alla sicurezza e non possa essere



V. LIBERA PRESTAZIONE E RICEZIONE DI SERVIZI SANITARI

compensata dall’esperienza professionale
del prestatore o da conoscenze, abilita e
competenze acquisite attraverso I’appren-
dimento permanente, formalmente conva-
lidate a tal fine da un organismo compe-
tente, lo Stato membro ospitante ¢ tenuto
a offrire al prestatore la possibilita di di-
mostrare, mediante una prova attitudinale
di cui alla lettera b) del secondo comma,
di avere acquisito le conoscenze, le abilita
o le competenze mancanti. Su tale base lo
Stato membro ospitante decide se consen-
tire la prestazione di servizi. A ogni modo,
la prestazione di servizi deve poter essere
effettuata entro un mese dalla decisione
adottata in applicazione del secondo
comma.

In mancanza di reazioni da parte dell’au-
torita competente entro il termine fissato
al secondo e al terzo comma, la presta-
zione di servizi puo essere effettuata.

Nei casi in cui le qualifiche professionali
sono state verificate ai sensi del presente
paragrafo, la prestazione di servizi ¢ effet-
tuata con il titolo professionale dello Stato
membro ospitante.

Art. 8 - Cooperazione amministrativa

1. Le autorita competenti dello Stato
membro ospitante possono chiedere alle
autorita competenti dello Stato membro di
stabilimento, ove sussistano giustificati
dubbi, di fornire qualsivoglia informa-
zione pertinente circa la legalita dello sta-
bilimento del prestatore e la sua buona
condotta del prestatore nonché 1’assenza
di sanzioni disciplinari o penali di natura
professionale. Qualora decidano di proce-
dere alla verifica delle qualifiche profes-
sionali del prestatore, le autorita compe-
tenti dello Stato membro ospitante pos-
sono chiedere informazioni circa i corsi di
formazione seguiti dal prestatore alle
competenti autorita dello Stato membro di
stabilimento, nella misura necessaria per
la valutazione delle differenze sostanziali
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potenzialmente pregiudizievoli per la si-
curezza o la sanita pubblica. Le autorita
competenti dello Stato membro di stabili-
mento forniscono dette informazioni [...].
2. Le autorita competenti provvedono af-
finché lo scambio di tutte le informazioni
necessarie per un reclamo del destinatario
di un servizio contro un prestatore av-
venga correttamente. I destinatari sono in-
formati dell’esito del reclamo.
...OMISSis...

Titolo III - Liberta di stabilimento
...OMISSIs ...

Capo III - Riconoscimento in base al
coordinamento delle condizioni minime
di formazione
Sezione 1 - Disposizioni generali
Art. 21 - Principio di riconoscimento au-
tomatico

1. Ogni Stato membro riconosce i titoli di
formazione di medico, che danno accesso
alle attivita professionali di medico con
formazione di base e di medico speciali-
sta, di infermiere responsabile dell’assi-
stenza generale, di dentista, di dentista
specialista, di veterinario, di farmacista e
di architetto, di cui all’allegato V [...]
conformi alle condizioni minime di for-
mazione [...] e attribuisce loro, ai fini
dell’accesso alle attivita professionali e
del loro esercizio, gli stessi effetti sul suo
territorio che hanno i titoli di formazione
che esso rilascia.

I titoli di formazione devono essere rila-
sciati dai competenti organismi degli Stati
membri ed essere eventualmente accom-
pagnati dai certificati di cui all’allegato V
[...]

2. Ogni Stato membro riconosce, ai fini
dell’esercizio della medicina generale in
qualita di medico generico nel quadro del
suo regime di previdenza sociale nazio-
nale, i titoli di formazione di cui all’alle-
gato V, punto 5.1.4 e rilasciati ai cittadini
degli Stati membri dagli altri Stati membri
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ai sensi delle condizioni minime di forma-
zione [...].

3. Ogni Stato membro riconosce i titoli di
formazione di ostetrica, rilasciati ai citta-
dini degli Stati membri dagli altri Stati
membri, elencati all’allegato V, punto
5.5.2, conformi alle condizioni minime di
formazione [...] e rispondenti alle moda-
lita di cui all’articolo 41, e attribuisce
loro, ai fini dell’accesso alle attivita pro-
fessionali e del loro esercizio, gli stessi ef-
fetti sul suo territorio che hanno i titoli di
formazione che esso rilascia. [...]

4. In relazione all’operativita delle farma-
cie non soggette a restrizioni territoriali,
gli Stati membri possono, a titolo di de-
roga, decidere di non ritenere validi i titoli
di formazione di cui al punto 5.6.2 dell’al-
legato V per I’apertura al pubblico di
nuove farmacie. Ai fini dell’applicazione
del presente paragrafo sono altresi consi-
derate nuove farmacie quelle aperte da
meno di tre anni.

Tale deroga non puo trovare applicazione
in riferimento ai farmacisti, i cui titoli
siano gia stati riconosciuti dalle autorita
competenti dello Stato membro ospitante
per altri fini, che abbiano effettivamente
esercitato in maniera legale I’attivita pro-
fessionale di farmacista per almeno tre
anni consecutivi nello Stato membro
stesso.

5. T titoli di formazione di architetto di cui
all’allegato V, punto 5.7.1. oggetto di ri-
conoscimento automatico ai sensi del pa-
ragrafo 1, sanciscono un ciclo di forma-
zione iniziata al piu presto nel corso
dell’anno accademico di riferimento di
cui al suddetto allegato.

6. Ogni Stato membro subordina 1’ac-
cesso alle attivita professionali di medico,
infermiere responsabile dell’assistenza
generale, dentista, veterinario, ostetrica e
farmacista nonché il relativo esercizio al
possesso di uno dei titoli di formazione di
cui [...] [a]ll’allegato V attestante, se del
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caso, 1’acquisizione nel corso della pro-
pria formazione complessiva, da parte del
professionista interessato, delle cono-
scenze, delle abilita e delle competenze
[...]

Al fine di tenere conto del progresso
scientifico e tecnologico generalmente ri-
conosciuto, alla Commissione € conferito
il potere di adottare atti delegati [...] per
aggiornare le conoscenze e le abilita [...]
in modo da riflettere 1’evoluzione del di-
ritto dell’Unione avente implicazioni di-
rette per i professionisti interessati.

Detti aggiornamenti non devono com-
portare la modifica di principi legisla-
tivi essenziali vigenti negli Stati mem-
bri in materia di organizzazione delle
professioni per quanto concerne la for-
mazione e le condizioni di accesso delle
persone fisiche. Gli aggiornamenti ri-
spettano la responsabilita degli Stati
membri per quanto riguarda 1’organiz-
zazione dei sistemi di istruzione di cui
all’articolo 165, paragrafo 1, del trattato
sul funzionamento dell’Unione europea
(TFUE).

Art. 21 bis - Procedura di notifica

1. Ogni Stato membro notifica alla Com-
missione le disposizioni legislative, rego-
lamentari e amministrative adottate in ma-
teria di rilascio dei titoli di formazione re-
lativi alle professioni disciplinate dal pre-
sente capo.

Per quanto riguarda i titoli di formazione
di cui alla sezione 8, la notifica ai sensi del
primo comma ¢ inoltre trasmessa agli altri
Stati membri.

2. La notifica di cui al paragrafo 1 com-
prende informazioni in merito alla durata
e al contenuto dei programmi di forma-
zione.

3. La notifica di cui al paragrafo 1 ¢ tra-
smessa mediante il sistema IMI.

4. Al fine di tenere debitamente conto
delle evoluzioni legislative e
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amministrative negli Stati membri e a
condizione che le disposizioni legislative,
regolamentari ¢ amministrative notificate
[...] siano conformi alle condizioni stabi-
lite dal presente capo, alla Commissione ¢
conferito il potere di adottare atti delegati
[...]al fine di modificare [...]1’allegato V,
riguardo all’aggiornamento delle denomi-
nazioni adottate dagli Stati membri per
identificare 1 titoli di formazione e, se del
caso, dell’organismo che rilascia detti ti-
toli, del certificato che li accompagna e
del corrispondente titolo professionale.
...OMISSIS ...

Art. 22 - Disposizioni comuni sulla for-
mazione

Per la formazione di cui agli articoli 24,
25,28,31,34,35,[...],44 e 46:

a) gli Stati membri possono autorizzare
una formazione a tempo parziale alle con-
dizioni previste dalle autorita competenti;
queste ultime fanno si che la durata com-
plessiva, il livello e la qualita di siffatta
formazione non siano inferiori a quelli
della formazione continua a tempo pieno;
b) gli Stati membri, ciascuno secondo le
proprie procedure specifiche, assicurano,
favorendo 1’aggiornamento professionale
continuo, la possibilita, per i professioni-
sti le cui qualifiche rientrano nell’ambito
di applicazione del capo III del presente
titolo, di aggiornare le rispettive cono-
scenze, abilita e competenze in modo da
mantenere prestazioni professionali si-
cure ed efficaci nonché tenersi al passo
con i progressi della professione. [...]
...OMISSIS ...

Sezione 2 - Medico
Art. 24 - Formazione medica di base

1. L’ammissione alla formazione medica
di base ¢ subordinata al possesso di un di-
ploma o certificato che dia accesso, per
tali studi, a istituti universitari.

2. La formazione medica di base
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comprende almeno cinque anni di studio
complessivi, che possono essere espressi
in aggiunta anche in crediti ECTS equiva-
lenti, consistenti in almeno 5.500 ore di
insegnamento teorico e pratico svolte
presso o sotto la supervisione di un’uni-
versita. [...]

3. La formazione medica di base garanti-
sce 1’acquisizione da parte dell’interes-
sato delle conoscenze e competenze se-
guenti:

a) adeguate conoscenze delle scienze sulle
quali si fonda la medicina, nonché una
buona comprensione dei metodi scienti-
fici, compresi i1 principi relativi alla mi-
sura delle funzioni biologiche, alla valuta-
zione di fatti stabiliti scientificamente e
all’analisi dei dati;

b) adeguate conoscenze della struttura,
delle funzioni e del comportamento degli
esseri umani, in buona salute e malati, non-
ché dei rapporti tra I’ambiente fisico e so-
ciale dell’'uomo ed il suo stato di salute;

c¢) adeguate conoscenze dei problemi e dei
metodi clinici, atte a sviluppare una con-
cezione coerente della natura delle malat-
tie mentali e fisiche, dei tre aspetti della
medicina: prevenzione, diagnosi e terapia,
nonché della riproduzione umana;

d) un’adeguata esperienza clinica acqui-
sita in ospedale sotto opportuno controllo.

Art. 25 - Formazione medica specializ-
zata

1. L’ammissione alla formazione medica
specialistica ¢ subordinata al completa-
mento e alla convalida di un programma
di formazione medica di base ai sensi
dell’articolo 24, paragrafo 2, nel corso del
quale siano state acquisite le opportune
conoscenze di medicina di base.

2. La formazione medica specializzata
comprende un insegnamento teorico e
pratico, effettuato in un centro universita-
rio, un centro ospedaliero universitario o,
anche, un istituto di cure sanitarie a tal
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fine autorizzato da autorita od organi
competenti.

Gli Stati membri fanno si che la durata
minima della formazione medica specia-
lizzata di cui all’allegato V, punto 5.1.3,
non sia inferiore alla durata indicata al
suddetto punto. La formazione avviene
sotto il controllo di autoritd od organi
competenti e comporta la partecipazione
personale del candidato medico speciali-
sta all’attivita e alle responsabilita dei ser-
vizi in questione.

3. La formazione avviene a tempo pieno
in luoghi appositi riconosciuti dalle auto-
rita competenti e implica la partecipa-
zione a tutte le attivita mediche del dipar-
timento in cui essa avviene, anche alle
guardie, in modo che lo specialista in for-
mazione dedichi alla formazione pratica e
teorica tutta la sua attivita professionale
per tutta la durata della settimana di la-
voro e per tutto I’anno, secondo modalita
fissate dalle competenti autorita. Di con-
seguenza i posti vanno adeguatamente re-
tribuiti.

3 bis. Gli Stati membri possono prevedere
nelle legislazioni nazionali esenzioni par-
ziali, per alcune parti dei corsi di forma-
zione medica specialistica, elencati al
punto 5.1.3 dell’allegato V, da applicare
caso per caso, a condizione che dette parti
siano gia state seguite in un altro corso di
specializzazione figurante nell’elenco di
cui al punto 5.1.3 dell’allegato V per il
quale il professionista abbia gia ottenuto
la qualifica professionale in uno Stato
membro. Gli Stati membri garantiscono
che I’esenzione accordata non superi la
meta della durata minima del corso di for-
mazione medica specialistica in que-
stione.

Ciascuno Stato membro notifica alla
Commissione e agli altri Stati membri la
legislazione nazionale applicabile in ma-
teria per ognuna delle citate esenzioni par-
ziali.
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4. Gli Stati membri subordinano il rilascio
di un titolo di formazione medica specia-
lizzata al possesso di uno dei titoli di me-
dico con formazione di base di cui all’al-
legato V, punto 5.1.1.

5. Alla Commissione ¢ conferito il potere
di adottare atti delegati [...] riguardo
all’adattamento dei periodi minimi di for-
mazione di cui al punto 5.1.3 dell’allegato
V al livello del progresso scientifico e tec-
nico.

Art. 26 - Denominazioni delle forma-
zioni mediche specializzate

I titoli di formazione di medico specialista
di cui all’articolo 21 sono quelli che, rila-
sciati da autorita od organi competenti di
cui all’allegato V, punto 5.1.2, corrispon-
dono, per la formazione specializzata in
questione, alle denominazioni vigenti nei
vari Stati membri che compaiono all’alle-
gato V, punto 5.1.3.

Al fine di tenere debitamente conto delle
modifiche alla legislazione nazionale e al
fine di aggiornare la presente direttiva,
alla Commissione ¢ conferito il potere di
adottare atti delegati [...] riguardo all’in-
clusione, nel punto 5.1.3 dell’allegato V,
di nuove specializzazioni mediche co-
muni ad almeno i due quinti degli Stati
membri.

...OMISSIS ...

Art. 28 - Formazione specifica in medi-
cina generale

1. L’ammissione alla formazione speci-
fica in medicina generale presuppone il
completamento e la convalida di un pro-
gramma di formazione medica di base di
cui all’articolo 24, paragrafo 2, nel corso
del quale il tirocinante ha acquisito le co-
noscenze necessarie di medicina di base.
...OMISSIS ...

3. La formazione specifica in medicina
generale avviene a tempo pieno sotto il
controllo delle autorita od organi
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competenti ed ¢ di natura piu pratica che
teorica.

La formazione pratica ¢ dispensata, da un
lato, per almeno sei mesi in un centro
ospedaliero autorizzato, dotato di attrez-
zature e servizi adeguati e, dall’altro, per
almeno sei mesi in seno a un ambulatorio
di medicina generale autorizzato o a un
centro autorizzato in cui i medici dispen-
sano cure primarie.

Essa ¢ collegata ad altri istituti o strutture
sanitari che si occupano di medicina ge-
nerale. Tuttavia, fatti salvi i periodi mi-
nimi di cui al secondo comma, la forma-
zione pratica puo essere dispensata per un
periodo di sei mesi al massimo in altri isti-
tuti o strutture sanitarie autorizzati che si
occupano di medicina generale.

La formazione implica la partecipazione
personale del candidato all’attivita profes-
sionale e alle responsabilita delle persone
con cui lavora.

4. Gli Stati membri subordinano il rilascio
del titolo di formazione specifica in medi-
cina generale al possesso di uno dei titoli
di medico con formazione di base di cui
all’allegato V, punto 5.1.1.

5. Gli Stati membri possono rilasciare i ti-
toli di formazione di cui all’allegato V,
punto 5.1.4 a un medico che non ha com-
piuto la formazione di cui al presente arti-
colo ma ha completato un’altra forma-
zione complementare sancita da un titolo
di formazione rilasciato dalle autorita
competenti di uno Stato membro. Tutta-
via, si possono rilasciare titoli di forma-
zione solo se sanciscono conoscenze di li-
vello qualitativamente equivalente a
quello delle conoscenze derivanti dalla
formazione di cui al presente articolo.

Gli Stati membri stabiliscono tra I’altro in
che misura si possa tener conto della for-
mazione complementare e dell’esperienza
professionale acquisita dal richiedente in
sostituzione della formazione di cui al
presente articolo.

213

Gli Stati membri possono rilasciare il ti-
tolo di formazione di cui all’allegato V,
punto 5.1.4 solo se il richiedente ha acqui-
sito un’esperienza in medicina generale di
almeno sei mesi in seno a un ambulatorio
di medicina generale o a un centro in cui i
medici dispensano cure primarie di cui al
paragrafo 3.

Art. 29 - Esercizio delle attivita profes-
sionali di medico di medicina generale

Nel quadro del suo regime nazionale di
previdenza sociale, ogni Stato membro,
fatte salve le norme sui diritti acquisiti,
subordina I’esercizio dell’attivita di me-
dico di medicina generale al possesso di
un titolo di formazione di cui all’allegato
V, punto 5.1.4.

Gli Stati membri possono esentare da que-
sta condizione le persone in corso di for-
mazione specifica in medicina generale.
...OMISSIS ...

Sezione 3 - Infermiere responsabile
dell’assistenza generale
Art. 31 - Formazione d’infermiere re-
sponsabile dell’assistenza generale

1. L’ammissione alla formazione di infer-
miere responsabile dell’assistenza gene-
rale ¢ subordinata:

a) al completamento di una formazione
scolastica generale di dodici anni sancita
da un diploma, attestato o altro titolo rila-
sciato da autorita od organi competenti di
uno Stato membro, o da un certificato at-
testante il superamento di un esame di li-
vello equivalente che dia accesso all’uni-
versita o a istituti di insegnamento supe-
riore di un livello riconosciuto come equi-
valente; o

b) al completamento di una formazione
scolastica generale di almeno dieci anni
sancita da un diploma, attestato o altro ti-
tolo rilasciato da autorita od organi com-
petenti di uno Stato membro, o da un cer-
tificato attestante il superamento di un
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esame di livello equivalente che dia ac-
cesso alle scuole professionali o ai pro-
grammi di formazione professionale per
infermieri.

2. La formazione d’infermiere responsa-
bile dell’assistenza generale avviene a
tempo pieno con un programma che cor-
risponde almeno a quello di cui all’alle-
gato V, punto 5.2.1.

Alla Commissione ¢ conferito il potere di
adottare atti delegati [...] riguardo alle
modifiche dell’elenco di cui al punto 5.2.1
dell’allegato V, al fine di adeguarlo al
progresso scientifico e tecnico. [...]

3. La formazione di infermiere responsa-
bile dell’assistenza generale comprende
almeno tre anni di studi complessivi, che
possono essere espressi in aggiunta anche
in crediti ECTS equivalenti, consistenti in
almeno 4.600 ore di insegnamento teorico
e clinico in cui I’insegnamento teorico
rappresenta almeno un terzo e quello cli-
nico almeno la meta della durata minima
della formazione. Gli Stati membri pos-
sono accordare esenzioni parziali ai pro-
fessionisti che hanno acquisito parte della
loro formazione nel quadro di altre forma-
zioni di livello almeno equivalente. [...]
4. L’istruzione teorica ¢ la parte della for-
mazione di infermiere dalla quale gli aspi-
ranti infermieri apprendono le cono-
scenze, le abilita e le competenze profes-
sionali richieste ai sensi dei paragrafi 6 e
7. La formazione ¢ impartita da insegnanti
di scienze infermieristiche e da altro per-
sonale competente presso universita, isti-
tuti di insegnamento superiore di un li-
vello riconosciuto come equivalente o
scuole professionali o attraverso pro-
grammi di formazione professionale per
infermieri.

5. L’insegnamento clinico ¢ la parte della
formazione di infermiere nella quale gli
aspiranti infermieri apprendono, nell’am-
bito di un gruppo e a diretto contatto con
individui e/o collettivita sani o malati, a
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organizzare, dispensare e valutare le ne-
cessarie cure infermieristiche globali in
base alle conoscenze, alle abilita e alle
competenze acquisite. L’aspirante infer-
miere apprende, oltre che a lavorare come
membro di una squadra, a dirigere una
squadra e ad organizzare 1’assistenza in-
fermieristica globale, anche per quanto
concerne 1’educazione alla salute per sin-
goli individui e piccoli gruppi in seno alle
istituzioni sanitarie o alla collettivita.
L’insegnamento ha luogo in ospedali e al-
tre istituzioni sanitarie e nella collettivita,
sotto la responsabilita di infermieri inse-
gnanti e con la cooperazione e I’assistenza
di altri infermieri qualificati. All’attivita
dell’insegnamento potra partecipare an-
che altro personale qualificato.

I candidati infermieri partecipano alle at-
tivita dei servizi in questione nella misura
in cui queste contribuiscono alla loro for-
mazione, consentendo loro di apprendere
ad assumersi le responsabilita che le cure
infermieristiche implicano.

6. La formazione di infermiere responsa-
bile dell’assistenza generale garantisce
I’acquisizione da parte del professionista
in questione delle conoscenze e abilita se-
guenti:

a) un’estesa conoscenza delle scienze che
sono alla base dell’assistenza infermieri-
stica generale, compresa una sufficiente
conoscenza dell’organismo, delle fun-
zioni fisiologiche e del comportamento
delle persone sane e malate, nonché delle
relazioni esistenti tra lo stato di salute e
I’ambiente fisico e sociale dell’essere
umano;

b) una conoscenza della natura e dell’etica
della professione e dei principi generali ri-
guardanti la salute e I’assistenza infermie-
ristica;

¢) un’adeguata esperienza clinica; tale
esperienza, che dovrebbe essere scelta per
il suo valore formativo, dovrebbe essere
acquisita sotto il controllo di personale
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infermieristico qualificato e in luoghi in
cui il numero del personale qualificato e
Iattrezzatura siano adeguati all’assi-
stenza infermieristica dei pazienti;

d) la capacita di partecipare alla forma-
zione pratica del personale sanitario e
un’esperienza di lavoro con tale personale
e con altri professionisti del settore sani-
tario;

e) la capacita di fornire cure infermieristi-
che personalizzate e di responsabilizzare i
pazienti, i parenti e le altre persone inte-
ressate in relazione all’autoassistenza e
alla necessita di condurre uno stile di vita
sano;

f) la capacita di sviluppare un approccio
efficace alla leadership e capacita decisio-
nali;

g) conoscenza delle innovazioni tecniche
relative ai metodi di assistenza sanitaria e
infermieristica.

7. 11 titolo di infermiere responsabile
dell’assistenza generale sancisce la capa-
cita del professionista in questione di ap-
plicare almeno le seguenti competenze, a
prescindere dal fatto che la formazione si
sia svolta in universita, in istituti di inse-
gnamento superiore di un livello ricono-
sciuto come equivalente o in scuole pro-
fessionali ovvero nell’ambito di pro-
grammi di formazione professionale in-
fermieristica:

a) la competenza di individuare autono-
mamente le cure infermieristiche necessa-
rie utilizzando le conoscenze teoriche e
cliniche attuali nonché di pianificare, or-
ganizzare e prestare le cure infermieristi-
che nel trattamento dei pazienti, sulla base
delle conoscenze e delle abilita acquisite
ai sensi del paragrafo 6, lettere a), b) e ¢),
inun’ottica di miglioramento della pratica
professionale;

b) la competenza di lavorare efficace-
mente con altri operatori del settore sani-
tario, anche per quanto concerne la parte-
cipazione alla formazione pratica del
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personale sanitario sulla base delle cono-
scenze e delle abilita acquisite ai sensi del
paragrafo 6, lettere d) ed e);

¢) la competenza di orientare individui,
famiglie e gruppi verso stili di vita sani e
I’autoterapia, sulla base delle conoscenze
e delle abilita acquisite ai sensi del para-
grafo 6, lettere a) e b);

d) la competenza di avviare autonoma-
mente misure immediate per il manteni-
mento in vita e di intervenire in situazioni
di crisi e catastrofi,

e) la competenza di fornire autonoma-
mente consigli, indicazioni e supporto alle
persone bisognose di cure e alle loro fi-
gure di appoggio;

f) la competenza di garantire autonoma-
mente la qualita delle cure infermieristi-
che e di valutarle;

g) la competenza di comunicare in modo
esaustivo e professionale e di cooperare
con gli esponenti di altre professioni del
settore sanitario;

h) la competenza di analizzare la qualita
dell’assistenza in un’ottica di migliora-
mento della propria pratica professionale
come infermiere responsabile dell’assi-
stenza generale.

Art. 32 - Esercizio delle attivita professio-
nali d’infermiere responsabile dell’assi-
stenza generale

Ai fini della presente direttiva, le attivita
professionali d’infermiere responsabile
dell’assistenza generale sono le attivita
esercitate a titolo professionale e indicate
nell’allegato V, punto 5.2.2.

...OMISSIS ...

Sezione 4 - Dentista
Art. 34 - Formazione di dentista di base

1. L’ammissione alla formazione di denti-
sta di base presuppone il possesso di un
diploma o certificato che dia accesso, per
tale studio, a istituti universitari o a istituti
superiori di livello riconosciuto equiva-
lente, in uno Stato membro.
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2. La formazione di dentista di base ¢ di
almeno cinque anni di studio complessivi
come minimo, che possono essere
espressi in aggiunta anche in crediti ECTS
equivalenti, e consiste in almeno 5 000
ore di insegnamento teorico e pratico a
tempo pieno, comprendente quanto meno
il programma di cui all’allegato V, punto
5.3.1 e che ¢ dispensato presso un’univer-
sita, un istituto superiore di livello ricono-
sciuto come equivalente o comunque
sotto il controllo di un ateneo.

Alla Commissione ¢ conferito il potere di
adottare atti delegati [...] riguardo alla
modifica dell’elenco di cui al punto 5.3.1
dell’allegato V al fine di adattarlo al pro-
gresso scientifico e tecnico. [...]

3. La formazione di dentista di base ga-
rantisce 1’acquisizione da parte dell’inte-
ressato delle conoscenze e abilita se-
guenti:

a) adeguate conoscenze delle scienze sulle
quali si fonda I’odontoiatria, nonché una
buona comprensione dei metodi scienti-
fici e in particolare dei principi relativi
alla misura delle funzioni biologiche, alla
valutazione di fatti stabiliti scientifica-
mente e all’analisi dei dati;

b) adeguate conoscenze della costitu-
zione, della fisiologia e del comporta-
mento di persone sane e malate, nonché
del modo in cui I’ambiente naturale e so-
ciale influisce sullo stato di salute
dell’uvomo, nella misura in cui cio abbia
rapporti con 1’odontoiatria;

¢) adeguate conoscenze della struttura e
della funzione di denti, bocca, mascelle e
dei relativi tessuti, sani e malati, nonché
dei loro rapporti con lo stato generale di
salute ed il benessere fisico e sociale del
paziente;

d) adeguate conoscenze delle discipline e
dei metodi clinici che forniscano un qua-
dro coerente delle anomalie, lesioni e ma-
lattie dei denti, della bocca, delle mascelle
e dei relativi  tessuti, nonché
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dell’odontoiatria sotto 1’aspetto preven-
tivo, diagnostico e terapeutico;

e) un’adeguata esperienza clinica acqui-
sita sotto opportuno controllo;

f) un’adeguata conoscenza dell’odontoia-
tria digitale e una buona comprensione del
suo uso e della sua applicazione sicura
nella pratica.

La formazione di dentista di base conferi-
sce le competenze necessarie per esercitare
tutte le attivita inerenti alla prevenzione,
alla diagnosi e alla cura delle anomalie e
delle malattie dei denti, della bocca, delle
mascelle e dei relativi tessuti.

Art. 35 - Formazione di dentista speciali-
sta

1. L’ammissione alla formazione di denti-
sta specialista ¢ subordinata al compi-
mento e alla convalida di una formazione
di dentista base di cui all’articolo 34 o al
possesso degli attestati di cui agli articoli
23 e37.

2. La formazione di dentista specialista
comprende un insegnamento teorico e
pratico dispensato in un centro universita-
rio, in un centro di cura, di insegnamento
e diricerca o, eventualmente, in un istituto
di cura abilitato a tal fine dalle autorita od
organi competenti.

I corsi di formazione di dentista speciali-
sta a tempo pieno hanno una durata mi-
nima di tre anni e si svolgono sotto la su-
pervisione delle autorita o degli organi
competenti. Essa richiede la partecipa-
zione personale del dentista candidato alla
specializzazione nell’attivita ¢ alle re-
sponsabilita dell’istituto in questione.

3. Gli Stati membri subordinano il rilascio
del titolo di formazione di dentista specia-
lista al possesso di un titolo di formazione
odontoiatrica di base di cui all’allegato V,
punto 5.3.2.

4. Alla Commissione ¢ conferito il potere
di adottare atti delegati [...] riguardo
all’adeguamento al progresso scientifico e
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tecnico del periodo minimo di formazione
di cui al paragrafo 2.

5. Per tenere in debita considerazione i
cambiamenti apportati alla legislazione
nazionale e al fine di aggiornare la pre-
sente direttiva, alla Commissione ¢ confe-
rito il potere di adottare atti delegati [...]
riguardo all’inclusione, nell’allegato V,
punto 5.3.3, di nuove specializzazioni
odontoiatriche comuni ad almeno due
quinti degli Stati membri.

Art. 36 - Esercizio delle attivita profes-
sionali di dentista

1. Ai fini della presente direttiva, le atti-
vita professionali di dentista sono quelle
definite al paragrafo 3 ed esercitate con i
titoli professionali di cui all’allegato V,
punto 5.3.2.

2. La professione di dentista si basa sulla
formazione dentistica di cui all’articolo
34 ed ¢ una professione specifica e di-
stinta da quella di medico, specializzato o
no. L’esercizio dell’attivita professionale
di dentista presuppone il possesso di un ti-
tolo di formazione di cui all’allegato V,
punto 5.3.2. I titolari di tale titolo di for-
mazione sono assimilati a coloro ai quali
si applicano gli articoli 23 o 37.

3. Gli Stati membri garantiscono che, in
generale, ai dentisti sia consentito acce-
dere alle attivita di prevenzione, diagnosi
e trattamento delle anomalie e malattie dei
denti, della bocca, delle mascelle e dei tes-
suti attigui ed esercitare le stesse nel ri-
spetto delle disposizioni regolamentari e
delle regole deontologiche che discipli-
nano la professione alle date di riferi-
mento di cui all’allegato V, punto 5.3.2.
...OMISSIS ...

Sezione 7 - Farmacista
Art. 44 - Formazione di farmacista

1. L’ammissione alla formazione di far-
macista ¢ subordinata al possesso di un di-
ploma o certificato che dia accesso, per
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tale studio, a istituti universitari o a istituti
superiori di livello riconosciuto equiva-
lente, in uno Stato membro.

2. 11 titolo di formazione di farmacista
sancisce una formazione della durata di
almeno cinque anni, che puo essere anche
espressa in aggiunta in crediti ECTS equi-
valenti, di cui almeno:

a) quattro anni d’insegnamento teorico e
pratico a tempo pieno in un’universita, un
istituto superiore di livello riconosciuto
equivalente o sotto la sorveglianza di
un’universita;

b) durante o al termine della forma-
zione teorica e pratica, sei mesi di tiro-
cinio in una farmacia aperta al pub-
blico o in un ospedale sotto la sorve-
glianza del servizio farmaceutico di
quest’ultimo.

11 programma di formazione a cui si fa riferi-
mento nel presente paragrafo include almeno
il programma di cui all’allegato V, punto
5.6.1. Alla Commissione ¢ conferito il potere
di adottare atti delegati [...] riguardo alla mo-
difica dell’elenco di cui all’allegato V, punto
5.6.1, al fine di adattarlo al progresso scienti-
fico e tecnico, compresa 1’evoluzione della
prassi farmacologica. [...]

3. La formazione di farmacista garantisce
I’acquisizione da parte dell’interessato
delle conoscenze e abilita seguenti:

a) un’adeguata conoscenza dei medicinali
e delle sostanze utilizzate per la loro fab-
bricazione;

b) un’adeguata conoscenza della tecnolo-
gia farmaceutica e del controllo fisico,
chimico, biologico e microbiologico dei
medicinali;

¢) un’adeguata conoscenza del metaboli-
smo e degli effetti dei medicinali, nonché
dell’azione delle sostanze tossiche e
dell’utilizzo dei medicinali stessi;

d) un’adeguata conoscenza che consenta
di valutare i dati scientifici concernenti i
medicinali in modo da potere su tale base
fornire le informazioni appropriate;
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e) un’adeguata conoscenza dei requisiti
legali e di altro tipo in materia di esercizio
delle attivita farmaceutiche;

f) un’adeguata conoscenza della farmacia
clinica e dell’assistenza farmaceutica,
nonché le competenze relative all’appli-
cazione pratica;

g) conoscenze e abilita adeguate relative
alla sanita pubblica e alle sue ripercus-
sioni sulla promozione della salute e sulla
gestione delle malattie;

h) conoscenze e abilita adeguate in materia di
collaborazione interdisciplinare, pratica in-
terprofessionale e comunicazione;

i) conoscenza adeguata delle tecnologie
dell’informazione e della tecnologia digi-
tale e competenze relative all’applica-
zione pratica.

Art. 45 - Esercizio delle attivita profes-
sionali di farmacista

1. Ai fini della presente direttiva le attivita
di farmacista sono quelle il cui accesso ed
esercizio ¢ subordinato, in uno o piu Stati
membri, a condizioni di qualificazione
professionale e che sono aperte ai titolari
di uno dei titoli di formazione di cui all’al-
legato V, punto 5.6.2.

2. Gli Stati membri assicurano che i tito-
lari di un titolo di formazione in farmacia,
rilasciato da un istituto universitario o da
un istituto di livello riconosciuto come
equivalente, che soddisfi 1 requisiti
dell’articolo 44, siano autorizzati ad acce-
dere ed esercitare almeno le attivita sotto
elencate, con I’eventuale riserva, laddove
appropriata, di un’esperienza professio-
nale complementare:

a) preparazione della forma farmaceutica
dei medicinali;

b) fabbricazione e controllo dei medicinali;
¢) controllo dei medicinali in un laborato-
rio di controllo dei medicinali;

d) immagazzinamento, conservazione e
distribuzione dei medicinali nella fase di
commercio all’ingrosso;
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€) approvvigionamento, preparazione,
controllo, immagazzinamento, distribu-
zione e consegna di medicinali sicuri e di
qualita nelle farmacie aperte al pubblico;
f) preparazione, controllo, immagazzina-
mento e distribuzione di medicinali sicuri
e di qualita negli ospedali;

g) diffusione di informazioni e di consigli
sui medicinali in quanto tali, compreso il
loro uso corretto;

h) segnalazione alle autorita competenti
degli effetti indesiderati dei prodotti far-
maceutici;

1) accompagnamento personalizzato dei
pazienti che praticano 1’automedicazione;
j) contributo a campagne istituzionali di
sanita pubblica.

3. Se, in uno Stato membro, I’accesso
all’attivita di farmacista o il suo esercizio
¢ subordinato al requisito di un’esperienza
professionale complementare, oltre al
possesso di un titolo di formazione di cui
all’allegato V, punto 5.6.2, tale Stato
membro riconosce come prova sufficiente
al riguardo un attestato rilasciato dalle
competenti autorita dello Stato membro
d’origine che certifica che I’interessato ha
esercitato la suddetta attivita nello Stato
membro d’origine per un periodo di
tempo equivalente.

...OMISSIS ...

Capo IV - Disposizioni comuni in mate-
ria di stabilimento
...OMISSIS ...

Art. 51 - Procedura di riconoscimento
delle qualifiche professionali

1. L’autorita competente dello Stato mem-
bro ospitante accusa ricevuta della docu-
mentazione del richiedente entro un mese a
partire dal suo ricevimento e lo informa
eventualmente dei documenti mancanti.

2. La procedura d’esame della richiesta di au-
torizzazione per I’esercizio di una professione
regolamentata va completata prima possibile
con una decisione debitamente motivata



V. LIBERA PRESTAZIONE E RICEZIONE DI SERVIZI SANITARI

dell’autoritd competente dello Stato membro
ospitante € comunque entro tre mesi a partire
dalla presentazione della documentazione
completa da parte dell’interessato. [ ...]

3. La decisione, o la mancata decisione
nei termini prescritti, pud essere oggetto
di un ricorso giurisdizionale di diritto na-
zionale.

...OMISSis...

Titolo IV - Modalita di esercizio della
professione
Art. 53 - Conoscenza delle lingue

1. I professionisti che beneficiano del ri-
conoscimento delle qualifiche professio-
nali possiedono la conoscenza delle lin-
gue necessaria all’esercizio della profes-
sione nello Stato membro ospitante.

2. Uno Stato membro assicura che con-
trolli effettuati da un’autorita competente
o0 sotto la sua supervisione per controllare
il rispetto dell’obbligo di cui al paragrafo
1 siano limitati alla conoscenza di una lin-
gua ufficiale dello Stato membro ospi-
tante o di una lingua amministrativa dello
Stato membro ospitante, a condizione che
quest’ultima sia anche una delle lingue uf-
ficiali dell’Unione.

...OMISSIS ...

4. 11 controllo linguistico ¢ proporzionato
all’attivitd da eseguire. Il professionista
interessato pud presentare ricorso ai sensi
del diritto nazionale contro tali controlli.
...OMISSIS ...

Art. 56 bis - Meccanismo di allerta

1. Le autorita competenti di uno Stato
membro informano le autorita competenti
di tutti gli altri Stati membri circa un pro-
fessionista al quale le autorita o le autorita
giudiziarie nazionali abbiano limitato o
vietato, anche solo a titolo temporaneo,
I’esercizio totale o parziale sul territorio
di detto Stato membro delle seguenti atti-
vita professionali:

a) medico e medico generico, in possesso
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di un titolo di formazione di cui all’alle-
gato V, punti 5.1.1 ¢ 5.1.4;

b) medico specialista, in possesso di un ti-
tolo di cui all’allegato V, punto 5.1.3;

¢) infermiere responsabile dell’assistenza
generale, in possesso di un titolo di forma-
zione di cui all’allegato V, punto 5.2.2;
d) dentista in possesso di un titolo di for-
mazione di cui all’allegato V, punto 5.3.2;
e) dentista specialista in possesso di un ti-
tolo di formazione di cui all’allegato V,
punto 5.3.3;

f) veterinario in possesso di un titolo di
formazione di cui all’allegato V, punto
54.2;

g) ostetrica in possesso di un titolo di for-
mazione di cui all’allegato V, punto 5.5.2;
h) farmacista in possesso di un titolo di
formazione di cui all’allegato V, punto
5.6.2;

...OMISSis...

Art. 57 bis - Procedure per via elettronica

1. Gli Stati membri assicurano che tutti i
requisiti, le procedure e le formalita rela-
tive alle materie disciplinate dalla pre-
sente direttiva possano essere espletate,
con facilita, mediante connessione remota
e per via elettronica attraverso il punto di
contatto unico pertinente o la pertinente
autorita competente. Cid non impedisce
alle autorita competenti degli Stati mem-
bri di richiedere le copie autenticate in una
fase successiva, in caso di dubbio fondato
e ove strettamente necessario.

2. 1l paragrafo 1 non si applica allo svol-
gimento del periodo di adattamento o
della prova attitudinale.

...OMISSIS ...

Regolamento 883/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 29 aprile
2004, relativo al coordinamento dei si-
stemi di sicurezza sociale

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,
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visto il trattato che istituisce la Comunita
europea, in particolare gli articoli 42 [oggi
art. 48 TFUE] e 308 [oggi art. TFUE],
...OMISSIS ...

(20) Nel campo delle prestazioni di malat-
tia, di maternita e di paternita assimilate,
occorrerebbe garantire una protezione che
disciplini la situazione delle persone assi-
curate, nonché dei loro familiari, che ri-
siedono o dimorano in uno Stato membro
diverso dallo Stato competente.

(21) Le disposizioni in materia di presta-
zioni di malattia, di maternita e di pater-
nita assimilate sono state elaborate alla
luce della giurisprudenza della Corte di
giustizia. Le disposizioni in materia di au-
torizzazione preventiva sono state miglio-
rate, tenendo conto delle pertinenti deci-
sioni della Corte di giustizia.

...OMISSIS ...

(38) E necessario istituire una commis-
sione amministrativa composta da un rap-
presentante governativo di ciascuno Stato
membro, incaricata, in particolare, di trat-
tare ogni questione amministrativa o d’in-
terpretazione derivante dalle disposizioni
del presente regolamento e di promuovere
ulteriormente la collaborazione fra gli
Stati membri.

...OMISSIS ...

hanno adottato il presente regolamento:

Titolo I - Disposizioni generali
Art. 1 - Definizioni

Ai fini del presente regolamento si in-
tende per:

a) «attivita subordinata», qualsiasi attivita
o situazione assimilata considerata tale ai
fini dell’applicazione della legislazione di
sicurezza sociale dello Stato membro in
cui ¢ esercitata I’attivita in questione o in
cui esiste detta situazione;

b) «attivita autonomay, qualsiasi attivita o
situazione assimilata considerata tale ai
fini dell’applicazione della legislazione di
sicurezza sociale dello Stato membro in
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cui ¢ esercitata I’attivita in questione o in
cui esiste detta situazione;

c) «persona assicurata», in relazione ai
settori di sicurezza sociale compresi nel
titolo 111, capitoli 1 e 3, qualsiasi persona
che soddisfa i requisiti previsti dalla legi-
slazione dello Stato membro competente
ai sensi del titolo II per avere diritto alle
prestazioni, tenuto conto delle disposi-
zioni del presente regolamento;

d) «pubblico dipendente», la persona con-
siderata tale o ad essa assimilata dallo
Stato membro al quale appartiene I’ammi-
nistrazione da cui essa dipende;

e) «regime speciale per pubblici dipen-
denti», qualsiasi regime di sicurezza so-
ciale diverso dal regime di sicurezza so-
ciale generale che si applica ai lavoratori
subordinati nello Stato membro interes-
sato e al quale sono direttamente soggetti
tutti 1 pubblici dipendenti o talune catego-
rie di essi;

f) «lavoratore frontaliero», qualsiasi per-
sona che esercita un’attivita subordinata o
autonoma in uno Stato membro e che ri-
siede in un altro Stato membro, nel quale
ritorna in linea di massima ogni giorno o
almeno una volta la settimana;

g) «rifugiato», ha il significato attribuito-
gli nell’articolo 1 della convenzione di
Ginevra del 28 luglio 1951 relativa allo
status dei rifugiati;

h) «apolide», ha il significato attribuitogli
nell’articolo 1 della convenzione di New
York del 28 settembre 1954 relativa allo
status degli apolidi;

1) «familiare»:

1. 1) qualsiasi persona definita o ricono-
sciuta come familiare oppure designata
come componente il nucleo familiare
dalla legislazione in base alla quale sono
erogate le prestazioni;

il) per quanto riguarda le prestazioni in
natura di cui al titolo III, capitolo 1, in ma-
teria di prestazioni di malattia, di mater-
nita e di paternita assimilate, qualsiasi
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persona definita o riconosciuta come fa-
miliare o designata come componente il
nucleo familiare dalla legislazione dello
Stato membro in cui essa risiede;

2. se la legislazione di uno Stato membro
applicabile ai sensi del punto 1 non distin-
gue i familiari dalle altre persone alle
quali tale legislazione ¢ applicabile, il co-
niuge, i figli minori e i figli maggiorenni
a carico sono considerati familiari;

3. qualora, secondo la legislazione appli-
cabile ai sensi dei punti 1 e 2, una persona
sia considerata familiare o componente il
nucleo familiare soltanto quando convive
con la persona assicurata o il pensionato,
si considera soddisfatta tale condizione se
I’interessato ¢ sostanzialmente a carico
della persona assicurata o del pensionato;
Jj) «residenzay, il luogo in cui una persona
risiede abitualmente;

k) «dimora», la residenza temporanea;

1) «legislazione», in relazione a ciascuno
Stato membro, le leggi, i regolamenti, le
altre disposizioni legali e ogni altra mi-
sura di attuazione riguardanti i settori di
sicurezza sociale di cui all’articolo 3, pa-
ragrafo 1. [...]

m) «autoritd competente», per ciascuno
Stato membro, il ministro, i ministri o un’al-
tra autorita corrispondente nella cui compe-
tenza rientrano, per tutto lo Stato membro di
cui trattasi, o per una parte qualunque di
esso, 1 regimi di sicurezza sociale;

n) «commissione amministrativa» la com-
missione di cui all’articolo 71;
...OMISSIS ...

0) «regolamento di applicazioney, il rego-
lamento di cui all’articolo 89;

p) «istituzione», per ciascuno Stato mem-
bro, I’organismo o 1’autorita incaricata di
applicare, in tutto o in parte, la legisla-
zione;

q) «istituzione competente»:

i) listituzione alla quale I’interessato ¢
iscritto al momento della domanda di pre-
stazioni,
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ii) I’istituzione nei cui confronti I’interes-
sato ha diritto a prestazioni o ne avrebbe
diritto se egli, il suo familiare o i suoi fa-
miliari risiedessero nello Stato membro
nel quale si trova tale istituzione;

iii) Distituzione designata dall’autorita
competente dello Stato membro in que-
stione;

iv) se si tratta di un regime relativo agli
obblighi del datore di lavoro per le presta-
zioni di cui all’articolo 3, paragrafo 1, il
datore di lavoro o I’assicuratore interes-
sato o0, in mancanza, I’organismo o 1’auto-
rita designata dall’autorita competente
dello Stato membro in questione;

1) «istituzione del luogo di residenza» e
«istituzione del luogo di dimoray, rispet-
tivamente 1’istituzione abilitata a erogare
le prestazioni nel luogo in cui I’interessato
risiede e I’istituzione abilitata ad erogare
le prestazioni nel luogo in cui I’interessato
dimora, secondo la legislazione applicata
da tale istituzione oppure, se tale istitu-
zione non esiste, 1’istituzione designata
dall’autorita competente dello Stato mem-
bro in questione;

s) «Stato membro competente», lo Stato
membro in cui si trova I’istituzione com-
petente;

t) «periodo di assicurazioney, i periodi di
contribuzione, di occupazione o di attivita
lavorativa autonoma, quali sono definiti o
riconosciuti come periodi di assicurazione
dalla legislazione sotto la quale sono ma-
turati o sono considerati maturati, nonché
tutti i periodi equiparati, nella misura in
cui sono riconosciuti da tale legislazione
come equivalenti ai periodi di assicura-
zione;

...OMISSIS ...

(v bis) per «prestazioni in naturay s’inten-
dono:

1) ai sensi del titolo III, capitolo 1 (Presta-
zioni di malattia, di maternita e di paternita
assimilate), le prestazioni in natura previste
dalla legislazione di uno Stato membro che
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sono destinate a fornire, mettere a disposi-
zione, pagare direttamente o rimborsare i
costi delle cure mediche e dei prodotti e dei
servizi connessi con tali cure. Compren-
dono le prestazioni in natura per le cure di
lunga durata;

...OMISSIS ...

Art. 2 - Ambito d’applicazione «ratione
personae»

1. Il presente regolamento si applica ai cit-
tadini di uno Stato membro, agli apolidi e
ai rifugiati residenti in uno Stato membro
che sono o sono stati soggetti alla legisla-
zione di uno o piu Stati membri, nonché
ai loro familiari e superstiti.

2. Inoltre, il presente regolamento si ap-
plica ai superstiti delle persone che sono
state soggette alla legislazione di uno o
piu Stati membri, indipendentemente
dalla cittadinanza di tali persone, quando
i loro superstiti sono cittadini di uno Stato
membro oppure apolidi o rifugiati resi-
denti in uno degli Stati membri.

Art. 3 - Ambito d’applicazione «ratione
materiae»

1. Il presente regolamento si applica a
tutte le legislazioni relative ai settori di si-
curezza sociale riguardanti:

a) le prestazioni di malattia;

...OMISSIS ...

2. Fatte salve le disposizioni dell’allegato
XI, il presente regolamento si applica ai
regimi di sicurezza sociale generali e spe-
ciali, contributivi o non contributivi, non-
ché ai regimi relativi agli obblighi del da-
tore di lavoro o dell’armatore.
...OMISSIS ...

5. 1l presente regolamento non si applica:
a) all’assistenza sociale e medica; o

b) alle prestazioni per le quali uno Stato
membro si assume la responsabilita per i
danni alle persone e prevede un inden-
nizzo, quali quelle a favore delle vittime
di guerra e di azioni militari o delle loro
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conseguenze, le vittime di reato, di omici-
dio o di atti terroristici, le vittime di danni
causati da agenti dello Stato membro
nell’esercizio delle loro funzioni, o le per-
sone che abbiano subito un pregiudizio
per motivi politici o religiosi o a causa
della loro discendenza.

Art. 4 - Parita di trattamento

Salvo quanto diversamente previsto dal
presente regolamento, le persone alle
quali si applica il presente regolamento
godono delle stesse prestazioni e sono
soggette agli stessi obblighi di cui alla le-
gislazione di ciascuno Stato membro, alle
stesse condizioni dei cittadini di tale
Stato.

Art. 5 - Assimilazione di prestazioni,
redditi, fatti o avvenimenti

Fatte salve disposizioni contrarie del pre-
sente regolamento e in considerazione
delle disposizioni particolari di attuazione
previste, si applica quanto segue:

a) laddove a titolo della legislazione dello
Stato membro competente il beneficio di
prestazioni di sicurezza sociale o altri redditi
producano effetti giuridici, le pertinenti di-
sposizioni di detta legislazione si applicano
altresi in caso di beneficio di prestazioni
equivalenti acquisite a titolo della legisla-
zione di un altro Stato membro o di redditi
acquisiti in un altro Stato membro;

b) se, in virtu della legislazione dello
Stato membro competente, sono attribuiti
effetti giuridici al verificarsi di taluni fatti
0 avvenimenti, detto Stato membro tiene
conto di fatti o avvenimenti analoghi ve-
rificatisi in un altro Stato membro come
se si fossero verificati nel proprio territo-
rio nazionale.

...OMISSIS ...

Art. 8 - Relazioni fra il presente regola-
mento e altri strumenti di coordinamento

1. Nel suo ambito di applicazione, il
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presente regolamento sostituisce ogni
altra convenzione di sicurezza sociale
applicabile tra gli Stati membri. Ciono-
nostante, continuano ad applicarsi ta-
lune disposizioni di convenzioni di si-
curezza sociale stipulate dagli Stati
membri anteriormente alla data di appli-
cazione del presente regolamento, nella
misura in cui siano piu favorevoli ai be-
neficiari o discendano da circostanze
storiche specifiche e i loro effetti siano
limitati nel tempo. Affinché rimangano
in vigore, tali disposizioni sono inserite
nell’allegato II. Se per ragioni obiettive
non ¢ possibile estendere alcune di que-
ste disposizioni a tutte le persone cui si
applica il regolamento, ci0 viene speci-
ficato.

2. Due o piu Stati membri possono con-
cludere tra loro, se necessario, conven-
zioni basate sui principi del presente re-
golamento e tenendo conto del suo spi-
rito.

Art. 9 -Dichiarazioni degli Stati membri
sull’ambito di applicazione del presente
regolamento

1. Gli Stati membri notificano per iscritto
alla Commissione europea [...] le legisla-
zioni e i regimi di cui all’articolo 3, le con-
venzioni stipulate di cui all’articolo 8, pa-
ragrafo 2, [...]

2. Dette notifiche sono trasmesse an-
nualmente alla Commissione europea e
formano oggetto di adeguata pubbli-
cita.

Art. 10 - Divieto di cumulo delle presta-
zioni

Il presente regolamento non conferisce né
mantiene, salvo disposizioni contrarie, il
diritto a fruire di varie prestazioni di
uguale natura relative ad uno stesso pe-
riodo di assicurazione obbligatoria.
...OMISSIS ...
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Titolo III - Disposizioni specifiche ri-
guardanti le varie categorie di presta-
zione
Capitolo 1 - Prestazioni di malattia, di
maternita e di paternita assimilate
Sezione 1 - Persone assicurate e loro fa-
miliari, ad eccezione di pensionati e loro
familiari
Art. 17 - Residenza in uno stato membro
diverso dallo stato membro competente

La persona assicurata, o i suoi familiari,
che risiedono in uno Stato membro di-
verso dallo Stato membro competente, be-
neficiano nello Stato membro di residenza
di prestazioni in natura erogate, per conto
dell’istituzione competente dall’istitu-
zione del luogo di residenza ai sensi delle
disposizioni della legislazione che essa
applica, come se fossero assicurati in virtt
di tale legislazione.

...OMISSIS ...

Art. 19 - Dimora al di fuori dello Stato
membro competente

1. Fatte salve disposizioni contrarie del
paragrafo 2, la persona assicurata e i suoi
familiari che dimorano in uno Stato mem-
bro diverso dallo Stato membro compe-
tente hanno diritto alle prestazioni in na-
tura che si rendono necessarie sotto il pro-
filo medico nel corso della dimora, tenuto
conto della natura delle prestazioni e della
durata prevista della dimora. Tali presta-
zioni sono erogate per conto dell’istitu-
zione competente dall’istituzione del
luogo di dimora, ai sensi delle disposi-
zioni della legislazione che essa applica,
come se gli interessati fossero assicurati
in virtu di tale legislazione.

2. La commissione amministrativa ela-
bora un elenco delle prestazioni in natura
che, per essere corrisposte nel corso della
dimora in un altro Stato membro, necessi-
tano per motivi pratici dell’accordo pre-
ventivo tra la persona interessata e 1’isti-
tuzione che presta le cure.
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Art. 20 - Viaggio inteso a ricevere pre-
stazioni in natura — Autorizzazione a ri-
cevere cure adeguate al di fuori dello
Stato membro di residenza

1. Fatte salve disposizioni contrarie del
presente regolamento, la persona assicu-
rata che si trasferisca in un altro Stato
membro per ricevervi prestazioni in na-
tura nel corso della dimora, chiede un’au-
torizzazione all’istituzione competente.

2. La persona assicurata autorizzata
dall’istituzione competente a recarsi in un
altro Stato membro al fine di ricevervi
cure adeguate al suo stato di salute, bene-
ficia delle prestazioni in natura erogate,
per conto dell’istituzione competente,
dall’istituzione del luogo di dimora, se-
condo le disposizioni della legislazione
che essa applica, come se fosse assicurata
in virtu di tale legislazione. L’autorizza-
zione ¢ concessa qualora le cure di cui si
tratta figurino tra le prestazioni previste
dalla legislazione dello Stato membro in
cui risiede I’interessato e se le cure in que-
stione non possono essergli praticate en-
tro un lasso di tempo accettabile sotto il
profilo medico, tenuto conto dell’attuale
stato di salute dello stesso e della proba-
bile evoluzione della sua malattia.

3. I paragrafi 1 e 2 si applicano mutatis mu-
tandis ai familiari di una persona assicurata.
4. Se i familiari di una persona assicurata
risiedono in uno Stato membro diverso
dallo Stato membro in cui risiede la per-
sona assicurata, e tale Stato membro ha op-
tato per il rimborso in base a importi fissi,
il costo delle prestazioni in natura di cui al
paragrafo 2 ¢ sostenuto dall’istituzione del
luogo di residenza dei familiari. In tal caso,
ai fini del paragrafo 1, listituzione del
luogo di residenza dei familiari ¢ conside-
rata I’istituzione competente.

Art. 21 - Prestazioni in denaro

1. La persona assicurata ¢ i suoi familiari
che risiedono o dimorano in uno Stato
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membro diverso dallo Stato membro com-
petente hanno diritto a prestazioni in denaro
erogate dall’istituzione competente ai sensi
della legislazione che essa applica. Tuttavia,
previo accordo tra I’istituzione competente
e Iistituzione del luogo di residenza o di di-
mora, tali prestazioni possono essere corri-
sposte dall’istituzione del luogo di residenza
o di dimora per conto dell’istituzione com-
petente ai sensi della legislazione dello Stato
membro competente.

2. L’istituzione competente di uno Stato
membro, la cui legislazione prevede che il
calcolo delle prestazioni in denaro si basi
su un reddito medio o su una base contri-
butiva media, determina tale reddito me-
dio o base contributiva media esclusiva-
mente in funzione dei redditi accertati, o
delle basi contributive applicate, durante i
periodi maturati sotto detta legislazione.
3. L’istituzione competente di uno Stato
membro la cui legislazione prevede che il
calcolo delle prestazioni in denaro si basi
su un reddito forfettario tiene conto esclu-
sivamente del reddito forfettario oppure,
eventualmente, della media dei redditi
forfettari corrispondenti ai periodi matu-
rati sotto detta legislazione.

4. I paragrafi 2 e 3 si applicano mutatis
mutandis ai casi in cui la legislazione ap-
plicata dall’istituzione competente pre-
vede un periodo di riferimento determi-
nato, che corrisponde nella fattispecie in-
tegralmente o in parte ai periodi maturati
dall’interessato ai sensi della legislazione
di uno o piu altri Stati membri.
...OMISSIS ...

Art. 27 - Dimora del pensionato o dei fa-
miliari in uno Stato membro diverso
dallo Stato membro in cui risiedono —
Dimora nello Stato membro competente
— Autorizzazione per cure adeguate al
di fuori dello Stato membro di residenza

...OMISSIS ...
3. Larticolo 20 si applica mutatis mutandis
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al pensionato ¢/o ai familiari che dimorano
in uno Stato membro diverso da quello in
cui risiedono al fine di ottenere in detto Stato
cure adeguate al loro stato di salute.
...OMISSis...

Sezione 3 - Disposizioni comuni
...OMISSIs ...
Art. 33 - Prestazioni in natura di notevole
importanza

1. La persona assicurata o un familiare, cui
I’istituzione di uno Stato membro ha ricono-
sciuto il diritto a una protesi, a un grande ap-
parecchio o ad altre prestazioni in natura di
notevole importanza, prima che fosse assi-
curato in virtu della legislazione applicata
all’istituzione di un altro Stato membro, be-
neficia di queste prestazioni a carico della
prima istituzione anche se esse sono con-
cesse dopo che la persona in questione ¢ gia
assicurata in virtu della legislazione appli-
cata dalla seconda istituzione.

2. La commissione amministrativa defini-
sce I’elenco delle prestazioni di cui al pa-
ragrafo 1.

Art. 34 - Cumulo di prestazioni per 1’as-
sistenza di lungo periodo

1. Se il beneficiario di prestazioni in de-
naro per 1’assistenza di lungo periodo che
devono essere trattate come prestazioni di
malattia e sono pertanto erogate dallo
Stato membro competente per le presta-
zioni in denaro ai sensi dell’articolo 21
[...] ha diritto, al tempo stesso [...] a pre-
stazioni in natura erogate allo stesso
scopo dall’istituzione del luogo di resi-
denza o di dimora in un altro Stato mem-
bro, che devono essere rimborsate da
un’istituzione del primo Stato membro ai
sensi dell’articolo 35, la disposizione ge-
nerale sul divieto di cumulo delle presta-
zioni di cui all’articolo 10 si applica con
I’unica restrizione seguente: se 1’interes-
sato beneficia delle prestazioni in natura e
le riceve, I’ammontare delle prestazioni in
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denaro ¢ ridotto dell’importo delle presta-
zioni in natura imputato o imputabile
all’istituzione del primo Stato membro
per il rimborso dei costi.

2. La commissione amministrativa redige
I’elenco delle prestazioni in denaro ¢ in
natura di cui al paragrafo 1.

3. Due o piu Stati membri o le loro auto-
rita competenti possono convenire altre
misure o misure complementari che non
siano meno vantaggiose per gli interessati
rispetto a quelle del paragrafo 1.

Art. 35 - Rimborsi tra istituzioni

1. Le prestazioni in natura erogate
dall’istituzione di uno Stato membro per
conto dell’istituzione di un altro Stato
membro in base al presente capitolo
danno luogo a rimborso integrale.

2. Il rimborso di cui al paragrafo 1 ¢ de-
terminato e effettuato ai sensi delle norme
previste nel regolamento di applicazione,
previa giustificazione delle spese effetti-
vamente sostenute o su base forfettaria
per gli Stati membri le cui strutture giuri-
diche o amministrative sono tali da ren-
dere impraticabile il rimborso sulla base
delle spese effettivamente sostenute.

3. Due o piu Stati membri, ¢ le loro auto-
rita competenti, possono prevedere altre
modalita di rimborso oppure rinunciare ad
ogni rimborso fra le istituzioni che rien-
trano nella loro sfera di competenza.
...OMISSIS ...

Capitolo 2 - Prestazioni in caso di infor-
tuni sul lavoro e malattie professionali
Art. 36 - Diritto alle prestazioni in natura
e in denaro

1. Fatte salve altre disposizioni piu favo-
revoli di cui ai paragrafi 2 e 2 bis del pre-
sente articolo, 1’articolo 17[...], articolo
19, paragrafo 1, e I’articolo 20, paragrafo
1, si applicano altresi alle prestazioni re-
lative a infortuni sul lavoro o malattie pro-
fessionali.
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2. Una persona che risiede o dimora in
uno Stato membro diverso dallo Stato
membro competente e ha subito un infor-
tunio sul lavoro o ha contratto una malat-
tia professionale ha diritto alle prestazioni
in natura speciali secondo il regime degli
infortuni sul lavoro e delle malattie pro-
fessionali erogate, per conto dell’istitu-
zione competente, dall’istituzione del
luogo di residenza o di dimora ai sensi
della legislazione che essa applica, come
se I’interessato fosse assicurato in virtu di
detta legislazione.

2 bis. L’autorizzazione di cui all’articolo
20, paragrafo 1, non puo essere rifiutata
dall’istituzione competente a una persona
vittima di un infortunio sul lavoro o di una
malattia professionale, ammessa a fruire
delle prestazioni a carico di questa istitu-
zione, se le cure adeguate al suo stato di
salute non possono esserle praticate nel
territorio dello Stato membro in cui ri-
siede entro un lasso di tempo giustifica-
bile sotto il profilo medico, tenuto conto
del suo attuale stato di salute e della pro-
gnosi della malattia.

3. L’articolo 21 si applica anche alle pre-
stazioni di cui al presente capitolo.

Art. 37 - Spese di trasporto

1. L’istituzione competente di uno Stato
membro la cui legislazione prevede 1’as-
sunzione dell’onere delle spese di tra-
sporto della persona che ha subito un in-
fortunio sul lavoro o che soffre di una ma-
lattia professionale fino alla sua residenza
o fino all’istituto ospedaliero, assume
I’onere di tali spese fino al luogo corri-
spondente in un altro Stato membro in cui
I’infortunato risiede, a condizione che
I’istituzione abbia fornito un’autorizza-
zione preventiva riguardo a tale trasporto
tenendo debito conto dei motivi che lo
giustificano. Tale autorizzazione non ¢
necessaria nel caso di un lavoratore fron-
taliero.
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2. L’istituzione competente di uno Stato
membro la cui legislazione prevede 1’as-
sunzione dell’onere delle spese di tra-
sporto della salma di una persona dece-
duta a seguito di un incidente sul lavoro
fino al luogo d’inumazione, assume
I’onere di tali spese fino al luogo corri-
spondente in un altro Stato membro nel
quale la persona risiedeva al momento
dell’infortunio, secondo la legislazione
che essa applica.

Art. 38 - Prestazioni per malattia profes-
sionale se la persona che soffre di siffatta
malattia ¢ stata esposta allo stesso rischio
in piu Stati membri

Quando la persona che ha contratto una
malattia professionale ha svolto, sotto la
legislazione di due o piu Stati membri,
un’attivita che per sua natura pud provo-
care detta malattia, le prestazioni che la
persona medesima o i superstiti possono
richiedere sono erogate esclusivamente in
virtu della legislazione dell’ultimo degli
Stati in questione le cui condizioni risul-
tano soddisfatte.

...OMISSIS ...

Articolo 41 - Rimborsi tra istituzioni

1. L’articolo 35 si applica anche alle pre-
stazioni erogate ai sensi del presente capi-
tolo e il rimborso ¢ effettuato sulla base
delle spese effettivamente sostenute.

2. Due o piu Stati membri, o le loro auto-
rita competenti, possono prevedere altre
modalita di rimborso oppure rinunciare ad
ogni rimborso fra le istituzioni che rien-
trano nella loro sfera di competenza.

Titolo IV - Commissione amministrativa
e comitato consultivo
Art. 71 - Composizione e funzionamento
della commissione amministrativa

1. La commissione amministrativa per il
coordinamento dei sistemi di sicurezza
sociale (in seguito denominata «commis-
sione amministrativay) istituita presso la
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Commissione europea, ¢ composta da un
rappresentante governativo di ciascuno
degli Stati membri, assistito all’occor-
renza da consiglieri tecnici. Un rappresen-
tante della Commissione europea parte-
cipa con funzione consultiva alle riunioni
della commissione amministrativa.

2. La commissione amministrativa deli-
bera a maggioranza qualificata, quale de-
finita dai trattati, tranne che per 1’ado-
zione del proprio statuto, che ¢ redatto dai
suoi membri di comune accordo.
...OMISSis...

3. La segreteria della commissione am-
ministrativa ¢ assicurata dalla Commis-
sione europea.

...OMISSis...

Titolo VI - Disposizioni transitorie e fi-
nali
Art. 89 - Regolamento di applicazione

Un regolamento ulteriore definira le mo-
dalita di applicazione del presente regola-
mento.

...OMISSis...

C. Atti non vincolanti

Conclusioni del Consiglio sui valori e
principi comuni dei sistemi sanitari
dell’Unione europea, del 2 giugno 2006
(2006/C 146/01)

11 Consiglio dell’Unione europea

1. Nota che la Commissione europea,
nella proposta modificata di direttiva del
Parlamento europeo e del Consiglio rela-
tiva ai servizi nel mercato interno ha de-
ciso di escludere i servizi di assistenza sa-
nitaria dal campo di applicazione della di-
rettiva, incorporando cosi gli emenda-
menti proposti dal Parlamento europeo.
2. Nota che la Commissione europea ha af-
fermato che sviluppera un quadro comuni-
tario per un’assistenza sanitaria sicura, effi-
ciente e di alta qualita potenziando la coope-
razione fra gli Stati membri e fornendo ai
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servizi di sanita e di cure sanitarie informa-
zioni chiare e sicure sull’applicazione della
normativa comunitaria.

3. Riconosce che recenti sentenze della
Corte di giustizia hanno messo in evi-
denza la necessita di chiarire I’interazione
fra le disposizioni del trattato CE, in par-
ticolare per quanto riguarda la libera cir-
colazione dei servizi, ¢ i servizi sanitari
prestati dai sistemi sanitari nazionali.

4. Ritiene che i sistemi sanitari siano uno
degli elementi essenziali dell’alto livello
di protezione sociale dell’Europa e che
essi contribuiscano notevolmente alla
coesione e alla giustizia sociali.

5. Ricorda i valori generali di universalita,
accesso a un’assistenza di buona qualita,
equita e solidarieta.

6. Approva I’allegata dichiarazione sui
valori e principi comuni su cui si fondano
i sistemi sanitari negli Stati membri
dell’Unione europea (allegato).

7. Invita la Commissione europea a assi-
curare che i valori e principi comuni con-
tenuti nella dichiarazione siano rispettati
al momento dell’elaborazione di proposte
specifiche in materia di servizi sanitari.

8. Invita le istituzioni dell’Unione euro-
pea ad assicurare che i valori e principi
comuni contenuti nella dichiarazione
siano rispettati nell’ambito della loro atti-
vita.

Allegato - Dichiarazione sui valori e prin-
cipi comuni

Con la presente dichiarazione i 25 ministri
della salute dell’Unione europea affer-
mano i valori e principi comuni su cui si
fondano i sistemi sanitari europei. Si ri-
tiene siffatta dichiarazione importante,
perché offre chiarezza ai cittadini, e tem-
pestiva, perché con il recente voto del Par-
lamento europeo e la proposta riveduta
della Commissione I’assistenza sanitaria ¢
ora esclusa dalla proposta di direttiva re-
lativa ai servizi nel mercato interno. E no-
stra ferma convinzione che in questo
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settore I’evoluzione debba derivare da un
consenso politico e non prettamente dalla
giurisprudenza.

Si ritiene parimenti importante che i va-
lori e principi comuni delineati qui di se-
guito siano salvaguardati nell’applica-
zione delle regole di concorrenza ai si-
stemi che li attuano.

La presente dichiarazione muove dalle di-
scussioni svolte in sede di Consiglio e con
la Commissione nel quadro del metodo di
coordinamento aperto e dal processo di ri-
flessione ad alto livello sulla mobilita dei
pazienti e gli sviluppi dell’assistenza sani-
taria nell’Unione europea. Essa tiene
conto inoltre degli strumenti giuridici
adottati a livello europeo o internazionale
che incidono sul settore sanitario.

La presente dichiarazione afferma i valori
e principi comuni che tutta I’Unione euro-
pea condivide riguardo alle modalita con
cui i sistemi sanitari rispondono ai bisogni
della popolazione e dei pazienti che ser-
vono. Essa precisa altresi che le modalita
pratiche in cui detti valori e principi si
concretano nei sistemi sanitari dell’UE
presentano sensibili differenze da uno
Stato membro all’altro, ¢ le manterranno.
Deve in particolare restare nel contesto
nazionale 1’adozione delle decisioni
sull’offerta di assistenza sanitaria cui i cit-
tadini hanno diritto e i meccanismi tramite
i quali essa ¢ finanziata e prestata, ad
esempio la decisione per stabilire in che
misura sia opportuno lasciare la gestione
dei sistemi sanitari esposta ai meccanismi
di mercato e alle pressioni concorrenziali.
Valori e principi comuni

I sistemi sanitari dell’Unione europea
sono uno degli elementi centrali dell’alto
livello di protezione sociale in Europa e
contribuiscono sia alla coesione e giusti-
zia sociali sia allo sviluppo sostenibile.

I valori generali di universalita, accesso a
cure di buona qualita, equita e solidarieta
sono valori ampiamente accettati nei
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lavori delle varie istituzioni dell’UE. In-
sieme, essi costituiscono un pacchetto di
valori condivisi in tutta Europa. Universa-
lita significa che a nessuno ¢ precluso
I’accesso all’assistenza sanitaria; la soli-
darieta ¢ intimamente connessa al regime
finanziario applicato al sistema sanitario
nazionale e alla necessita di garantirne
I’accessibilita per tutti; I’equita implica la
parita di accesso in funzione del bisogno,
senza distinzioni in base all’appartenenza
etnica, al genere, all’eta, al ceto o al
censo. | sistemi sanitari dell’UE mirano
inoltre a colmare il divario che produce
quelle ineguaglianze nella salute che co-
stituiscono una preoccupazione per gli
Stati membri dell’UE e che sono intima-
mente connesse all’opera di prevenzione
delle malattie che i sistemi degli Stati
membri portano avanti, tra 1’altro pro-
muovendo stili di vita sani.

Nell’UE tutti i sistemi sanitari mirano a
mettere al centro il paziente e a rispondere
ai bisogni individuali.

Per concretare tali valori gli Stati membri
seguono tuttavia approcci differenti, ad
esempio su questioni come 1’eventualita
che I’assistito contribuisca di persona al
costo delle prestazioni di assistenza sani-
taria di cui usufruisce o piuttosto che il
contributo sia versato globalmente, even-
tualmente tramite un’assicurazione inte-
grativa. Per assicurare ’equita gli Stati
membri attuano disposizioni diverse: al-
cuni hanno optato per esprimere il princi-
pio in termini di diritti del paziente, altri
in termini di obblighi del prestatore di as-
sistenza sanitaria. Anche il rispetto delle
norme vigenti ¢ verificato in modi diversi:
in alcuni Stati membri, dai giudici, in altri,
attraverso commissioni, mediatori, ecc.
Una caratteristica fondamentale di tutti i
nostri sistemi ¢ la finalita di assicurarne in
futuro la sostenibilita finanziaria salva-
guardando nel contempo i valori menzio-
nati.
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L’adozione di un approccio che sposti
I’accento verso le misure di prevenzione
costituisce parte integrante della strategia
degli Stati membri volta a ridurre 1’onere
economico che grava sui sistemi nazionali
di assistenza sanitaria, dato che la preven-
zione contribuisce sensibilmente a ridurre
i costi di tale assistenza e, quindi, ad age-
volarne la sostenibilita finanziaria elimi-
nando le malattie e, di conseguenza, i co-
sti che ne derivano.

A questi valori generali si affianca una se-
rie di principi operativi condivisi in tutta
I’Unione europea, nel senso che tutti i cit-
tadini dell’UE si aspettano che vigano, e
che vi siano strutture a loro sostegno, in
qualsiasi sistema sanitario dell’UE. Tra
tali principi si annoverano i seguenti.

- Qualita

Tutti i sistemi sanitari dell’UE cercano di
offrire un’assistenza di buona qualita. Per
conseguire quest’obiettivo si ricorre, in
particolare, all’obbligo di formazione
continua per il personale sanitario in base
a standard nazionali chiaramente definiti,
si assicura che il personale abbia la possi-
bilita di ottenere consulenza circa le mi-
gliori prassi qualitative, si stimola I’inno-
vazione e si diffondono le buone prassi, si
sviluppano sistemi per assicurare una
buona direzione clinica e si procede ad un
monitoraggio della qualita nell’ambito del
sistema sanitario. Importante in questa li-
nea d’azione ¢ anche il principio di sicu-
rezza.

- Sicurezza

I pazienti sono legittimati ad aspettarsi
che ciascun sistema sanitario dell’UE si
attenga ad un approccio sistematico a ga-
ranzia della sicurezza del paziente, tra cui
il controllo dei fattori di rischio e una for-
mazione idonea del personale sanitario, e
li tuteli dalla pubblicita ingannevole dei
prodotti per la salute e delle cure.

- Assistenza basata sulle prove ed etica
Le sfide demografiche e le nuove
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tecnologie mediche possono porre que-
stioni difficili (di etica e di costi) cui tutti
gli Stati membri dell’UE devono rispon-
dere. E essenziale che i sistemi di assi-
stenza si basino sulle prove, sia per poter
offrire cure di alta qualita sia per poter as-
sicurare la sostenibilitd a lungo termine.
Tutti i sistemi sono confrontati al difficile
compito di fissare le priorita dell’assi-
stenza sanitaria in modo da raggiungere
un equilibrio fra i bisogni dei singoli pa-
zienti e le risorse finanziarie disponibili
per le cure all’intera popolazione.

- Coinvolgimento del paziente

Tutti i sistemi sanitari dell’UE tendono ad
avere al centro il paziente. Cio significa
che cercano di coinvolgere i pazienti nelle
terapie ad essi amministrate, di essere tra-
sparenti e di offrire loro, nella misura del
possibile, delle scelte, per esempio tra vari
prestatori di servizi sanitari. Ciascun si-
stema mira a offrire ai singoli informa-
zioni sul loro stato di salute e il diritto ad
essere pienamente informati sulle cure
loro offerte e ad acconsentirvi. Tutti i si-
stemi dovrebbero inoltre avere una re-
sponsabilita verso il pubblico e garantire
una buona direzione e la trasparenza.

- Risarcimento

I pazienti dovrebbero aver diritto a un ri-
sarcimento qualora si producessero eventi
negativi. Cio include potersi avvalere di
una procedura di ricorso equa e traspa-
rente e disporre di informazioni chiare
sulle responsabilita e sulle forme specifi-
che di risarcimento determinate dal si-
stema sanitario interessato (per esempio,
compensazione).

- Riservatezza

11 diritto di tutti i cittadini dell’UE alla ri-
servatezza dei dati personali ¢ ricono-
sciuto nella normativa dell’UE e in quella
nazionale.

Come ministri della salute, rileviamo un
crescente interesse per la questione atti-
nente al ruolo dei meccanismi del mercato
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(compresa la pressione concorrenziale)
nella gestione dei sistemi sanitari. Si os-
servano in questo settore molti sviluppi
nei sistemi sanitari dell’Unione europea,
che mirano a incoraggiare la pluralita e la
scelta e a utilizzare le risorse nel modo piu
efficiente. Possiamo imparare reciproca-
mente dalle rispettive politiche che si svi-
luppano in questo settore, ma spetta ai sin-
goli Stati membri stabilire il proprio ap-
proccio con interventi specifici concepiti
su misura per il sistema sanitario interes-
sato.

Sebbene non sia opportuno cercare di
standardizzare 1 sistemi sanitari a livello
di UE, i lavori a livello europeo in tale set-
tore rappresentano un enorme valore. Gli
Stati membri sono impegnati a collabo-
rare per condividere esperienze e informa-
zioni su approcci e buone prassi, per
esempio attraverso il Gruppo ad alto li-
vello della Commissione sui servizi sani-
tari e I’assistenza medica o attraverso il
metodo di coordinamento aperto in corso
sull’assistenza sanitaria e 1’assistenza a
lungo termine, con I’intento di realizzare
I’obiettivo comune di promuovere in Eu-
ropa un’assistenza sanitaria di alta qualita
piu efficiente e piu accessibile. Conside-
riamo particolarmente valida ogni inizia-
tiva adeguata sui servizi sanitari che offra
ai cittadini europei chiarezza sui loro di-
ritti allorché si spostano da uno Stato
membro all’altro, cosi come la trasposi-
zione di questi valori e principi in un qua-
dro normativo per assicurare la certezza
del diritto.

In conclusione, i nostri sistemi sanitari co-
stituiscono uno degli elementi fondamen-
tali dell’infrastruttura sociale europea.
Non si sottovalutano le sfide che dovremo
affrontare per conciliare i bisogni indivi-
duali con le risorse finanziarie disponibili,
in un momento in cui la popolazione
dell’Europa invecchia, le aspettative au-
mentano e la medicina progredisce. Nel
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discutere le strategie future, la preoccupa-
zione comune dovrebbe essere quella di
salvaguardare i valori e i principi su cui si
fondano i sistemi sanitari dell’UE. Come
ministri della salute dei 25 Stati membri
dell’Unione europea, invitiamo le istitu-
zioni europee a provvedere affinché i loro
lavori salvaguardino tali valori via via che
evolveranno per esplorare le implicazioni
dell’Unione europea per i sistemi sanitari
e l’integrazione degli aspetti sanitari in
tutte le politiche.



VI. DISPOSITIVI MEDICI
E FARMACI

A. Diritto primario

Trattato sul funzionamento dell’Unione
europea

Art. 114

1. [...] Il Parlamento europeo e il Consi-
glio, deliberando secondo la procedura le-
gislativa ordinaria e previa consultazione
del Comitato economico e sociale, adottano
le misure relative al ravvicinamento delle
disposizioni legislative, regolamentari ed
amministrative degli Stati membri che
hanno per oggetto I’instaurazione ed il fun-
zionamento del mercato interno.
...OMISSIS ...

3. La Commissione, nelle sue proposte di
cui al paragrafo 1 in materia di sanita, si-
curezza, protezione dell’ambiente e pro-
tezione dei consumatori, si basa su un li-
vello di protezione elevato, tenuto conto,
in particolare, degli eventuali nuovi svi-
luppi fondati su riscontri scientifici. An-
che il Parlamento europeo ed il Consi-
glio, nell’ambito delle rispettive compe-
tenze, cercheranno di conseguire tale
obiettivo.

...OMISSIS ...

Art. 168

4. In deroga all’articolo 2, paragrafo 5, e
all’articolo 6, lettera a), e in conformita
dell’articolo 4, paragrafo 2, lettera k), il
Parlamento europeo e il Consiglio, deli-
berando secondo la procedura legislativa
ordinaria e previa consultazione del Co-
mitato economico e sociale e del Comi-
tato delle regioni, contribuiscono alla
realizzazione degli obiettivi previsti dal
presente articolo, adottando, per affron-
tare 1 problemi comuni di sicurezza:
...OMISSIS ...

b) misure nei settori veterinario e fitosa-
nitario il cui obiettivo primario sia la pro-
tezione della sanita pubblica;

¢) misure che fissino parametri elevati di
qualita e sicurezza dei medicinali e dei
dispositivi di impiego medico.
...OMISSIS ...

6. 11 Consiglio, su proposta della Com-
missione, puo altresi adottare raccoman-
dazioni per i fini stabiliti dal presente ar-
ticolo.

...OMISSIS ...

Carta dei diritti  fondamentali
dell’Unione europea

Art. 35 - Protezione della salute

Ogni persona ha il diritto di accedere alla
prevenzione sanitaria e di ottenere cure me-
diche alle condizioni stabilite dalle legisla-
zioni e prassi nazionali. Nella definizione e
nell’attuazione di tutte le politiche ed atti-
vita dell’Unione ¢ garantito un livello ele-
vato di protezione della salute umana.

B. Diritto derivato

Regolamento 2017/745 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 5 aprile
2017, relativo ai dispositivi medici

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare 1’arti-
colo 114 e I’articolo 168, paragrafo 4, let-
tera c),

...OMISSIS ...

considerando quanto segue:

...OMISSIS ...

(2) 1l presente regolamento [...] fissa
standard elevati di qualita e sicurezza dei
dispositivi medici al fine di rispondere
alle esigenze comuni di sicurezza relative
a tali prodotti. [...] armonizza le norme
per ’immissione sul mercato e la messa
in servizio sul mercato dell’Unione dei



232

dispositivi medici e dei relativi accessori,
consentendo loro di beneficiare del prin-
cipio della libera circolazione delle
merci. [...] fissa parametri elevati di qua-
lita e di sicurezza per i dispositivi medici
garantendo, tra 1’altro, che i dati ricavati
dalle indagini cliniche siano affidabili e
solidi e che la sicurezza dei soggetti che
partecipano a tali indagini sia tutelata.
(3) 1l presente regolamento non mira ad
armonizzare le norme relative all’ulte-
riore messa a disposizione sul mercato di
dispositivi medici dopo che questi sono
gia stati messi in servizio, come nell’am-
bito della vendita di dispositivi usati.

(4) Al fine di migliorare la salute e la si-
curezza ¢ opportuno rafforzare profonda-
mente alcuni elementi chiave dell’attuale
approccio normativo, quali la supervi-
sione degli organismi notificati, le proce-
dure di valutazione della conformita, le
indagini cliniche e la valutazione clinica,
la vigilanza e la sorveglianza del mer-
cato, e introdurre nel contempo disposi-
zioni che garantiscano la trasparenza e la
tracciabilita dei dispositivi medici.
OMISSIS ...

hanno adottato il presente regolamento:

Capo I - Ambito di applicazione e defi-
nizioni
Art. 1 - Oggetto e ambito di applica-
zione

1. Il presente regolamento stabilisce le
norme relative all’immissione sul mer-
cato, la messa a disposizione sul mercato
o la messa in servizio dei dispositivi me-
dici per uso umano e degli accessori per
tali dispositivi nell’Unione. Il presente
regolamento si applica inoltre alle inda-
gini cliniche relative a tali dispositivi me-
dici e relativi accessori condotte
nell’Unione.

...OMISSIS ...

4. Ai fini del presente regolamento i di-
spositivi medici, gli accessori per i
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dispositivi medici e i prodotti elencati
nell’allegato X VI a cui si applica il pre-
sente regolamento ai sensi del paragrafo
2 sono denominati in seguito «disposi-
tiviy.

...OMISSIS ...

6. Il presente regolamento non si applica:
a) ai dispositivi medico-diagnostici in vi-
tro [...];

b) ai medicinali quali definiti all’articolo
1, punto 2, della direttiva 2001/83/CE.
[...]

¢) ai medicinali per terapie avanzate di
cui al regolamento (CE) n. 1394/2007;
...OMISSIS ...

1) agli alimenti [...].

...OMISSIS ...

15. Il presente regolamento lascia impre-
giudicate le disposizioni di diritto nazio-
nale relative all’organizzazione, alla pre-
stazione o al finanziamento di servizi sa-
nitari e assistenza medica quali il requi-
sito che determinati dispositivi possono
essere forniti soltanto su prescrizione
medica, il requisito che solo taluni opera-
tori sanitari o istituti sanitari possono
somministrare o utilizzare taluni disposi-
tivi ovvero che il loro utilizzo deve essere
accompagnato da una consulenza profes-
sionale specifica.

...OMISSIS ...

Art. 2 - Definizioni

Al fini del presente regolamento si appli-
cano le seguenti definizioni:

1) «dispositivo medico»: qualunque stru-
mento, apparecchio, apparecchiatura,
software, impianto, reagente, materiale o
altro articolo, destinato dal fabbricante a
essere impiegato sull’uomo, da solo o in
combinazione, per una o piu delle se-
guenti destinazioni d’uso mediche speci-
fiche:

-diagnosi, prevenzione, monitoraggio,
previsione, prognosi, trattamento o atte-
nuazione di malattie,
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-diagnosi, monitoraggio, trattamento, at-
tenuazione o compensazione di una le-
sione o di una disabilita,

-studio, sostituzione o modifica dell’ana-
tomia oppure di un processo o stato fisio-
logico o patologico,

-fornire informazioni attraverso 1’esame
in vitro di campioni provenienti dal corpo
umano, inclusi sangue e tessuti donati,

e che non esercita nel o sul corpo umano
I’azione principale cui ¢ destinato me-
diante mezzi farmacologici, immunolo-
gici o metabolici, ma la cui funzione puo
essere coadiuvata da tali mezzi.

Si considerano dispositivi medici anche i
seguenti prodotti:

-dispositivi per il controllo del concepi-
mento o il supporto al concepimento,

-1 prodotti specificamente destinati alla
pulizia, disinfezione o sterilizzazione dei
dispositivi di cui all’articolo 1, paragrafo
4, e di quelli di cui al primo comma del
presente punto,

2) «accessorio di un dispositivo medico»:
un prodotto che, pur non essendo esso
stesso un dispositivo medico, ¢ destinato
dal fabbricante a essere utilizzato con
uno o piu dispositivi medici specifici, per
permettere in particolare che questi ul-
timi siano impiegati conformemente alla
loro destinazione d’uso, oppure per assi-
stere specificamente e direttamente la
funzionalita sul piano medico del dispo-
sitivo o dei dispositivi medici in rela-
zione alla loro destinazione d’uso;

3) «dispositivo su misura»: qualsiasi dispo-
sitivo fabbricato appositamente sulla base
di una prescrizione scritta di qualsiasi per-
sona autorizzata dal diritto nazionale in
virtu della sua qualifica professionale, che
indichi, sotto la responsabilita di tale per-
sona, le caratteristiche specifiche di proget-
tazione, e che ¢ destinato a essere utilizzato
solo per un determinato paziente esclusiva-
mente al fine di rispondere alle sue condi-
zioni ed esigenze individuali.
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I dispositivi fabbricati in serie che de-
vono essere adattati per soddisfare le esi-
genze specifiche di un utilizzatore pro-
fessionale e i dispositivi che sono fabbri-
cati in serie mediante processi di fabbri-
cazione industriale conformemente alle
prescrizioni scritte di qualsiasi persona
autorizzata non sono tuttavia considerati
dispositivi su misura;

4) «dispositivo attivo»: qualsiasi disposi-
tivo il cui funzionamento dipende da una
fonte di energia diversa da quella gene-
rata dal corpo umano per tale scopo o
dalla gravita e che agisce modificando la
densita di tale energia o convertendola. I
dispositivi destinati a trasmettere, senza
modifiche di rilievo, 1’energia, le so-
stanze o altri elementi tra un dispositivo
attivo e il paziente non sono considerati
dispositivi attivi.

Anche il software ¢ considerato un dispo-
sitivo attivo;

5) «dispositivo impiantabile»: qualsiasi
dispositivo, compresi quelli che sono
parzialmente o interamente assorbiti, de-
stinato a:

-essere impiantato totalmente nel corpo
umano, oppure

-sostituire una superficie epiteliale o la
superficie oculare,

mediante intervento clinico e a rimanere
in tale sede dopo I’intervento.

E considerato un dispositivo impiantabile
anche qualsiasi dispositivo destinato a
essere introdotto parzialmente nel corpo
umano mediante intervento clinico e a ri-
manere in tale sede dopo I’intervento per
un periodo di almeno 30 giorni;

6) «dispositivo invasivo»: qualsiasi di-
spositivo che penetra parzialmente o in-
teramente nel corpo tramite un orifizio
del corpo o la superficie corporea;

7) «gruppo generico di dispositivi»: serie
di dispositivi con destinazioni d’uso
identiche o analoghe o che condividono
la stessa tecnologia, cosicché possono
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essere classificati in modo generico,
senza tenere conto di caratteristiche spe-
cifiche;

8) «dispositivo monouso»: un dispositivo
destinato a essere utilizzato su una per-
sona durante una singola procedura;

9) «dispositivo falsificato»: qualsiasi di-
spositivo comportante una falsa presenta-
zione della sua identita e/o della sua ori-
gine, e/o dei suoi certificati di marcatura
CE o dei documenti relativi alle proce-
dure per la marcatura CE. La presente de-
finizione non include la non conformita
non intenzionale e non riguarda le viola-
zioni dei diritti di proprieta intellettuale;
10) «kit procedurale»: una combinazione
di prodotti confezionati congiuntamente
e immessi sul mercato al fine di essere
impiegati per una specifica destinazione
d’uso medica;

11) «sistema»: una combinazione di pro-
dotti, confezionati insieme o non, che
sono destinati a essere interconnessi o
combinati per raggiungere una specifica
destinazione d’uso medica;

12) «destinazione d’uso»: l’utilizzo al
quale ¢ destinato un dispositivo secondo
le indicazioni fornite dal fabbricante
sull’etichetta, nelle istruzioni per 1’uso o
nel materiale o nelle dichiarazioni di pro-
mozione o vendita e come specificato dal
fabbricante nella valutazione clinica;

13) «etichetta»: le informazioni scritte,
stampate o grafiche che figurano sul di-
spositivo stesso o sul confezionamento di
ogni unita o sul confezionamento di vari
dispositivi;

14) «istruzioni per 1’uso»: le informa-
zioni fornite dal fabbricante per far cono-
scere all’utilizzatore la destinazione
d’uso e 1’uso corretto di un dispositivo e
le eventuali precauzioni da adottare;

15) «identificativo unico del dispositivo»
(Unique Device Identifier - UDI): serie di
caratteri numerici o alfanumerici creata
sulla base di norme di identificazione dei
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dispositivi e di codifica accettate a livello
internazionale e che consente I’identifi-
cazione inequivocabile di dispositivi spe-
cifici sul mercato;

...OMISSis...

25) «compatibilita»: la capacita di un di-
spositivo, compreso il software, quando
utilizzato insieme a uno o piu altri dispo-
sitivi, conformemente alla sua destina-
zione d’uso, di:

a) conseguire le prestazioni senza per-
dere né compromettere la capacita di fun-
zionare come previsto; e/o

b) essere integrato e/o funzionare senza che
sia necessario modificare o adattare alcuna
parte dei dispositivi combinati; e/o

c) essere utilizzato insieme ad altri dispo-
sitivi senza conflitti/interferenze o rea-
zioni avverse;

26) «interoperabilita»: la capacita di due
o piu dispositivi, compreso il software,
dello stesso fabbricante o di fabbricanti
diversi di:

a) scambiare informazioni e utilizzare le
informazioni scambiate ai fini della cor-
retta esecuzione di una funzione speci-
fica senza modifica del contenuto dei
dati; e/o

b) comunicare tra di loro; e/o

¢) funzionare congiuntamente come pre-
visto;

27) «messa a disposizione sul mercato»:
la fornitura di un dispositivo, diverso da
un dispositivo oggetto di indagine, per la
distribuzione, il consumo o 1’uso sul mer-
cato dell’Unione nel corso di un’attivita
commerciale, a titolo oneroso o gratuito;
28) «immissione sul mercato»: la prima
messa a disposizione di un dispositivo,
diverso da un dispositivo oggetto di inda-
gine, sul mercato dell’Unione;
...OMISSis...

40) «valutazione della conformitay: la
procedura atta a dimostrare se i requisiti
del presente regolamento relativi a un di-
spositivo sono stati soddisfatti;
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41) «organismo di valutazione della con-
formitay»: un organismo che svolge per
conto di terzi attivita di valutazione della
conformita, incluse attivita di taratura,
test, certificazione e ispezione;

42) «organismo notificato»: un organismo
di valutazione della conformita designato
conformemente al presente regolamento;
43) «marcatura CE di conformita» o
«marcatura CE»: una marcatura me-
diante cui un fabbricante indica che un
dispositivo ¢ conforme ai requisiti appli-
cabili stabiliti nel presente regolamento e
in altre normative di armonizzazione
dell’Unione applicabili che ne prevedono
I’apposizione;

44) «valutazione clinica»: un processo si-
stematico e programmato atto a produrre,
raccogliere, analizzare e valutare in ma-
niera continuativa i dati clinici relativi a
un dispositivo per verificarne la sicu-
rezza e le prestazioni, benefici clinici
compresi, quando ¢ utilizzato come pre-
visto dal fabbricante;

45) «indagine clinica»: qualsiasi inda-
gine sistematica cui partecipano uno o
piu soggetti umani, volta a valutare la si-
curezza o le prestazioni di un dispositivo;
...OMISSIS ...

47) «piano di indagine clinica»: un docu-
mento in cui sono illustrati la motiva-
zione, gli obiettivi, la progettazione, la
metodologia, il monitoraggio, le conside-
razioni statistiche, 1’organizzazione e la
conduzione di una indagine clinica;

48) «dati clinici»: informazioni sulla si-
curezza o sulle prestazioni ricavate
dall’impiego di un dispositivo e che pro-
vengono:

-dalle indagini cliniche relative al dispo-
sitivo in questione,

-dalle indagini cliniche o da altri studi
pubblicati nella letteratura scientifica re-
lativi a un dispositivo di cui ¢ dimostra-
bile I’equivalenza al dispositivo in que-
stione,
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-da relazioni pubblicate nella letteratura
scientifica sottoposta a valutazione inter
pares su altre esperienze cliniche relative
al dispositivo in questione o a un disposi-
tivo di cui ¢ dimostrabile I’equivalenza al
dispositivo in questione,

-da informazioni clinicamente rilevanti
risultanti dalla sorveglianza post-com-
mercializzazione, in particolare il follow-
up clinico post-commercializzazione,
49) «sponson»: qualsiasi persona, societa, isti-
tuzione oppure organizzazione che si assume
la responsabilita di avviare, gestire e curare il
finanziamento dell’indagine clinica;

50) «soggetto»: una persona che parte-
cipa a un’indagine clinica;

51) «evidenze cliniche»: i dati clinici e 1
risultati della valutazione clinica relativi
a un dispositivo, in qualita e quantita suf-
ficienti da permettere una valutazione
qualificata sulla capacita del dispositivo
di ottenere i benefici clinici e la sicurezza
previsti quando ¢ utilizzato come previ-
sto dal fabbricante;

52) «prestazione clinicay»: la capacita di
un dispositivo, dovuta a effetti medici,
diretti o indiretti, derivanti dalle sue ca-
ratteristiche tecniche o funzionali, ivi
comprese diagnostiche, di ottenere la de-
stinazione d’uso dichiarata dal fabbri-
cante, procurando in tal modo un benefi-
cio clinico per i pazienti, quando ¢ utiliz-
zato come previsto dal fabbricante;

53) «beneficio clinico»: I’impatto posi-
tivo di un dispositivo sulla salute di una
persona, espresso in termini di un esito
clinico significativo, misurabile e rile-
vante per il paziente, ivi compreso 1’esito
connesso con la diagnosi, ovvero un im-
patto positivo sulla gestione del paziente
o sulla salute pubblica;

54) «sperimentatore»: una persona respon-
sabile della conduzione di un’indagine cli-
nica presso un sito di indagine clinica;

55) «consenso informato»: 1’espressione li-
bera e volontaria di un soggetto della propria
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disponibilita a partecipare a una determinata
indagine clinica, dopo essere stato informato
di tutti gli aspetti dell’indagine clinica rile-
vanti per la sua decisione di partecipare op-
pure, nel caso dei minori e dei soggetti inca-
paci, ’autorizzazione o I’accordo dei rispet-
tivi rappresentanti legalmente designati a in-
cluderli nell’indagine clinica;

56) «comitato etico»: un organismo indi-
pendente istituito in uno Stato conforme-
mente al diritto di tale Stato membro, con
poteri consultivi ai fini del presente rego-
lamento, che tenga conto dell’opinione
degli utilizzatori profani, in particolare i
pazienti o le loro organizzazioni;

57) «evento avverso»: qualsiasi evento
clinico dannoso, malattia o lesione invo-
lontaria o segno clinico sfavorevole,
compreso un risultato di laboratorio ano-
malo, che si verifica in soggetti, utilizza-
tori o altre persone, nell’ambito di un’in-
dagine clinica, indipendentemente dal
fatto che I’evento sia 0 meno collegato al
dispositivo oggetto di indagine;

58) «evento avverso grave»: qualsiasi
evento avverso che ha avuto una delle se-
guenti conseguenze:

a) un decesso;

b) un grave peggioramento delle condi-
zioni di salute del soggetto che ha com-
portato:

i) una malattia o una lesione potenzial-
mente letale;

il) un danneggiamento permanente di una
struttura o di una funzione corporea;

iii) la necessita di un ricovero ospedaliero
del paziente o il suo prolungamento;

iv) un intervento medico o chirurgico in-
teso a prevenire una malattia o una le-
sione potenzialmente letale o un danneg-
giamento permanente di una struttura o di
una funzione corporea;

V) una patologia cronica;

c) sofferenza fetale, morte fetale o una
malformazione o disabilita fisica o intel-
lettiva congenita;
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59) «difetto di un dispositivo»: qualsiasi
carenza a livello dell’identita, della qua-
lita, della durabilita, dell’affidabilita,
della sicurezza o della prestazione di un
dispositivo oggetto di indagine, compresi
il cattivo funzionamento, gli errori d’uso
o I’inadeguatezza delle informazioni for-
nite dal fabbricante;

...OMISSIS ...

65) «incidente grave»: qualsiasi inci-
dente che, direttamente o indirettamente,
ha causato, pud aver causato o puod cau-
sare una delle seguenti conseguenze:

a) il decesso di un paziente, di un utiliz-
zatore o di un’altra persona;

b) il grave deterioramento, temporaneo o per-
manente, delle condizioni di salute del pa-
ziente, dell’utilizzatore o di un’altra persona;
¢) una grave minaccia per la salute pub-
blica;

66) «grave minaccia per la salute pub-
blica»: un evento che potrebbe compor-
tare un imminente rischio di decesso, un
grave deterioramento delle condizioni di
salute di una persona o una malattia grave
che possa richiedere una tempestiva
azione correttiva e che possa provocare
un tasso significativo di morbilita o di
mortalitd umane o che ¢ inusuale o ina-
spettata per quel dato luogo e momento;
...OMISSIS ...

71) «specifiche comuni» (SC): una serie
di requisiti tecnici e/o clinici, diversi da
una norma, che consentono di rispettare
gli obblighi giuridici applicabili a un di-
Spositivo, a un processo o a un sistema.
...OMISSIS ...

Capo II - Messa a disposizione sul mer-
cato e messa in servizio dei dispositivi,
obblighi degli operatori economici, ri-
condizionamento, marcatura ce, libera
circolazione
Art. 5 - Immissione sul mercato e messa
in servizio

1. Un dispositivo puo essere immesso sul
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mercato 0 messo in servizio solo se ¢
conforme al presente regolamento qua-
lora sia debitamente fornito e corretta-
mente installato, oggetto di un’adeguata
manutenzione ¢ utilizzato conforme-
mente alla sua destinazione d’uso.

2. Un dispositivo deve soddisfare i requi-
siti generali di sicurezza e prestazione di
cui all’allegato I a esso applicabili, tenuto
conto della sua destinazione d’uso.

3. La dimostrazione della conformita ai
requisiti generali di sicurezza e presta-
zione comprende una valutazione clinica
a norma dell’articolo 61.

4. T dispositivi fabbricati e utilizzati
all’interno di istituzioni sanitariec sono
considerati messi in servizio.

...OMISSis...

Art. 6 - Vendite a distanza

...OMISSis...

3. Surichiesta di un’autorita competente,
ogni persona fisica o giuridica che offre
un dispositivo a norma del paragrafo 1
[...] rende accessibile una copia della di-
chiarazione di conformita UE del dispo-
sitivo in questione.

4. Per motivi di protezione della salute
pubblica, uno Stato membro puo imporre
che i prestatori di servizi della societa
dell’informazione [...] cessino le proprie
attivita.

Art. 7 - Dichiarazioni

Nell’etichettatura, nelle istruzioni per I’uso,
nella messa a disposizione, nella messa in
servizio e nella pubblicita dei dispositivi ¢
proibito il ricorso a testi, denominazioni,
marchi, immagini e segni figurativi o di al-
tro tipo che potrebbero indurre I’utilizza-
tore o il paziente in errore per quanto ri-
guarda la destinazione d’uso, la sicurezza e
le prestazioni del dispositivo:

a) attribuendo al dispositivo funzioni e
proprieta di cui € privo;
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b) creando impressioni errate riguardo al
trattamento o alla diagnosi, a funzioni o a
proprieta di cui il dispositivo ¢ privo;

¢) omettendo di informare 1’utilizzatore o
il paziente circa un rischio potenziale as-
sociato all’uso del dispositivo secondo la
sua destinazione d’uso;

d) proponendo usi del dispositivo diversi
da quelli dichiarati parte della destina-
zione d’uso per cui ¢ stata svolta la valu-
tazione della conformita.

Art. 8 - Ricorso a norme armonizzate

1. T dispositivi conformi alle norme ar-
monizzate pertinenti, o a parti pertinenti
di tali norme, i cui riferimenti sono stati
pubblicati nella Gazzetta ufficiale
dell’Unione europea sono considerati
conformi alle prescrizioni del presente
regolamento contemplate da tali norme o
parti di esse.

...OMISSIS ...

Art. 10 - Obblighi generali dei fabbri-
canti

1. All’atto dell’immissione dei loro di-
spositivi sul mercato o della loro messa
in servizio, i fabbricanti garantiscono che
siano stati progettati e fabbricati confor-
memente alle prescrizioni del presente
regolamento.

2. 1 fabbricanti istituiscono, documen-
tano, attuano e mantengono un sistema
per la gestione del rischio [...]
...OMISSIS ...

5. I fabbricanti di dispositivi su misura
redigono, tengono aggiornata e mettono
a disposizione delle autorita competenti
la  documentazione conformemente
all’allegato XIII, punto 2.

...OMISSIS ...

9. I fabbricanti provvedono a che siano
predisposte le procedure necessarie affin-
ché la produzione in serie continui a es-
sere conforme alle prescrizioni del
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presente regolamento. [...] I fabbricanti
di dispositivi diversi dai dispositivi og-
getto di indagine provvedono a istituire,
documentare, applicare, mantenere, ag-
giornare e migliorare costantemente un
sistema di gestione della qualita che ga-
rantisca la conformita al presente regola-
mento nella maniera piu efficace e in
modo proporzionato alla classe di rischio
e alla tipologia di dispositivo. [...]
...OMISSIS ...

Art. 13 - Obblighi generali degli impor-
tatori
1. Gli importatori immettono sul mercato
dell’Unione solo dispositivi conformi al
presente regolamento.
2. Al fine di immettere un dispositivo sul
mercato gli importatori verificano che:
a) sia stata apposta la marcatura CE al di-
spositivo e sia stata redatta la dichiara-
zione di conformita UE di quest™ultimo;
b) il fabbricante sia identificato e che
questi abbia designato un mandatario
[...I;
¢) il dispositivo sia etichettato conforme-
mente al presente regolamento e corre-
dato delle istruzioni per 1’uso prescritte;
d) il fabbricante, se del caso, abbia attri-
buito un UDI al dispositivo conforme-
mente all’articolo 27. [...]
3. Gli importatori indicano sul disposi-
tivo o sul suo confezionamento o in un
documento che accompagna il disposi-
tivo il loro nome, la loro denominazione
commerciale o il loro marchio registrato,
la loro sede e 1’indirizzo al quale possono
essere contattati in modo tale da poter es-
sere localizzati. Essi si assicurano che le
informazioni che figurano sull’etichetta
fornita dal fabbricante non siano coperte
da eventuali altre etichette.
...OMISSIS ...
6. Gli importatori tengono un registro dei
reclami, dei dispositivi non conformi
nonché dei richiami e dei ritiri, e

VI. DISPOSITIVI MEDICI E FARMACI

forniscono al fabbricante, al mandatario
e ai distributori tutte le informazioni da
essi richieste che consentono loro di esa-
minare i reclami.

...OMmIsSis...

Art. 14 - Obblighi generali dei distribu-
tori

1. Quando mettono un dispositivo a di-
sposizione sul mercato i distributori, nel
contesto delle loro attivita, agiscono te-
nendo nel dovuto conto le prescrizioni
applicabili.

2. Prima di mettere un dispositivo a di-
sposizione sul mercato, i distributori ve-
rificano che siano rispettate tutte le se-
guenti prescrizioni:

a) ¢ stata apposta la marcatura CE al di-
spositivo ed ¢ stata redatta la dichiara-
zione di conformita UE di quest’ul-
timo;

b) il dispositivo ¢ corredato delle infor-
mazioni che devono essere fornite dal
fabbricante a norma dell’articolo 10, pa-
ragrafo 11;

¢) per i dispositivi importati, I’importa-
tore ha ottemperato alle prescrizioni di
cui all’articolo 13, paragrafo 3;

d) il fabbricante, se del caso, ha attribuito
un UDI al dispositivo [...].

...OMISSIS ...

Art. 15 - Persona responsabile del ri-
spetto della normativa

1. I fabbricanti, all’interno della loro or-
ganizzazione, dispongono di almeno una
persona responsabile del rispetto della
normativa che possieda le competenze
necessarie nel settore dei dispositivi me-
dici. [...]

...OMISSIS ...

Art. 19 - Dichiarazione di conformita
UE

1. La dichiarazione di conformita UE
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attesta che le prescrizioni del presente re-
golamento sono state rispettate in rela-
zione al dispositivo interessato. Il fabbri-
cante aggiorna continuamente la dichia-
razione di conformita UE. La dichiara-
zione di conformita UE riporta come mi-
nimo le informazioni di cui all’allegato
IV ed ¢ tradotta in una lingua o nelle lin-
gue ufficiali dell’Unione richieste dallo
Stato membro nel quale il dispositivo ¢
messo a disposizione.

2. Se 1 dispositivi, per aspetti non con-
templati dal presente regolamento, sono
disciplinati da altri atti legislativi
dell’Unione che richiedono anch’essi una
dichiarazione di conformita UE del fab-
bricante attestante il rispetto delle pre-
scrizioni ivi stabilite, ¢ redatta un’unica
dichiarazione di conformita UE relativa a
tutti gli atti dell’Unione applicabili al di-
spositivo in questione. La dichiarazione
contiene tutte le informazioni necessarie
per identificare la normativa dell’Unione
cui si riferisce la dichiarazione.
...OMISSIS ...

Art. 20 - Marcatura CE di conformita
1. I dispositivi, diversi da un dispositivo
su misura od oggetto di indagine, che
sono ritenuti conformi alle prescrizioni
del presente regolamento recano la mar-
catura CE di conformita che figura
nell’allegato V.

...OMISSIS ...

Art. 26 - Nomenclatura dei dispositivi
medici

Allo scopo di facilitare il funzionamento
della banca dati europea dei dispositivi
medici («Eudamed») di cui all’articolo
33, la Commissione fa in modo che una
nomenclatura dei dispositivi medici rico-
nosciuta a livello internazionale sia di-
sponibile gratuitamente per i fabbricanti
e per le altre persone fisiche o giuridiche
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che sono tenute a utilizzarla a norma del
presente regolamento. La Commissione
cerca inoltre di fare in modo che la no-
menclatura sia disponibile gratuitamente
anche per altri soggetti interessati, ove
cio sia ragionevolmente fattibile.

Art. 27 - Sistema di identificazione
unica del dispositivo

1. 1l sistema di identificazione unica del
dispositivo («sistema UDI») [...] con-
sente I’identificazione e agevola la trac-
ciabilita dei dispositivi diversi dai dispo-
sitivi su misura e da quelli oggetto di in-
dagine [...]

Art. 28 - Banca dati UDI

1. Dopo aver consultato I’'MDCG, la
Commissione predispone e gestisce una
banca dati UDI intesa a convalidare, rac-
cogliere, trattare e rendere disponibili al
pubblico le informazioni di cui all’alle-
gato VI, parte B.

...OMISSis...

4. La progettazione tecnica della banca
dati UDI garantisce la massima accessi-
bilita delle informazioni ivi conservate,
compresi un accesso a piu utenti nonché
il caricamento e lo scaricamento automa-
tici di tali informazioni. La Commissione
fornisce il sostegno tecnico e ammini-
strativo ai fabbricanti e agli altri utenti
della banca dati UDI.

Art. 29 - Registrazione dei dispositivi

1. Prima di immettere sul mercato un di-
spositivo, diverso da un dispositivo su
misura, il fabbricante attribuisce al dispo-
sitivo, conformemente [...] un’UDI-DI
di base [...] e lo fornisce alla banca dati
UDI insieme agli altri dati di base di cui
all’allegato VI, parte B, per quanto ri-
guarda tale dispositivo.

...OMISSis...
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Art. 30 - Sistema elettronico per la regi-
strazione degli operatori economici

1. La Commissione, dopo aver consultato
I’MDCQG, predispone ¢ gestisce un si-
stema elettronico per la creazione del nu-
mero di registrazione unico [...] e per la
raccolta e il trattamento delle informa-
zioni necessarie e proporzionate al fine di
identificare il fabbricante e, se del caso,
il mandatario e I’importatore. [...]

2. Gli Stati membri possono mantenere o
adottare disposizioni nazionali sulla regi-
strazione dei distributori di dispositivi
messi a disposizione nel loro territorio.
...OMISSIS ...

Art. 33 - Banca dati europea dei disposi-
tivi medici
1. Dopo aver consultato I’'MDCG, la
Commissione predispone, mantiene e ge-
stisce la banca dati europea dei disposi-
tivi medici («Eudamed»), che ha le se-
guenti finalita:
a) consentire al pubblico di essere ade-
guatamente informato in merito ai dispo-
sitivi immessi sul mercato, ai relativi cer-
tificati rilasciati dagli organismi notifi-
cati e agli operatori economici interes-
sati;
b) consentire I’identificazione unica dei
dispositivi nel mercato interno e agevo-
larne Ia tracciabilita; [...]
e) consentire alle autorita competenti de-
gli Stati membri e alla Commissione di
svolgere i propri compiti in relazione al
presente regolamento su base informata e
di rafforzare la cooperazione reciproca.
...OMISSIS ...

Capo IV - Organismi notificati
Art. 35 - Autorita responsabili degli or-
ganismi notificati
1. Ogni Stato membro che intenda desi-
gnare o abbia designato un organismo di
valutazione della conformita come
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organismo notificato, incaricato di svol-
gere attivita di valutazione della confor-
mita a norma del presente regolamento,
nomina un’autoritd («autoritd responsa-
bile degli organismi notificati») che puo
comprendere entita distinte ai sensi della
normativa nazionale ed ¢ responsabile
per I’elaborazione e I’espletamento delle
procedure necessarie ai fini della valuta-
zione, designazione e notifica degli orga-
nismi di valutazione della conformita e
per la sorveglianza degli organismi noti-
ficati, compresi i loro subcontraenti e le
loro controllate.

2. L’autorita responsabile degli organismi
notificati ¢ costituita, organizzata e gestita
in modo tale da salvaguardare 1’obiettivita
e I'imparzialita delle sue attivita e da evi-
tare conflitti d’interesse con gli organismi
di valutazione della conformita.

3. L’autorita responsabile degli organi-
smi notificati ¢ organizzata in modo che
ogni decisione relativa alla designazione
o alla notifica sia presa da persone di-
verse da quelle che hanno effettuato la
valutazione.

4. L’autorita responsabile degli organi-
smi notificati non svolge alcuna attivita
che sia svolta dagli organismi notificati
su base commerciale o concorrenziale.

5. L’autorita responsabile degli organi-
smi notificati garantisce gli aspetti di
riservatezza delle informazioni otte-
nute. Scambia tuttavia informazioni su-
gli organismi notificati con gli altri
Stati membri, con la Commissione e, se
richiesto, con altre autorita di regola-
mentazione.

...OMISSIS ...

Art. 50 - Tariffario

Gli organismi notificati stabiliscono un
tariffario per le attivita di valutazione
della conformita che effettuano e lo ren-
dono pubblico.
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Capo V - Classificazione ¢ valutazione
della conformita
SEZIONE 1 - Classificazione
Art. 51 - Classificazione dei dispositivi

1. I dispositivi sono suddivisi nelle classi
I, Ia, IIb e III, in funzione della destina-
zione d’uso prevista dei dispositivi e dei
rischi che comporta. La classificazione ¢
effettuata conformemente all’allegato
VIIIL

...OMISSIS ...

Sezione 2 - Valutazione della confor-
mita
Art. 52 - Procedure di valutazione della
conformita

1. Prima di immettere un dispositivo sul
mercato, i fabbricanti procedono a una
valutazione della conformita del disposi-
tivo, secondo le procedure di valutazione
della conformita applicabili di cui agli al-
legati da IX a XI.

2. Prima di mettere in servizio un dispo-
sitivo non immesso sul mercato, i fabbri-
canti procedono a una valutazione della
conformita del dispositivo, secondo le
procedure di valutazione della confor-
mita applicabili di cui agli allegati da IX
a XL

3. I fabbricanti dei dispositivi apparte-
nenti alla classe I1I, diversi dai dispositivi
su misura od oggetto di indagine, sono
soggetti a una valutazione della confor-
mita di cui all’allegato IX. In alternativa,
i fabbricanti possono scegliere di appli-
care una valutazione della conformita di
cui all’allegato X, unita a una valutazione
della conformita di cui all’allegato XI.

4. 1 fabbricanti di dispositivi appartenenti
alla classe IIb, diversi dai dispositivi su
misura od oggetto di indagine, sono sog-
getti a una valutazione della conformita
di cui ai capi I e III dell’allegato IX, com-
presa una valutazione della documenta-
zione tecnica, come specificato nel punto
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4 dell’allegato, di almeno un dispositivo
rappresentativo per gruppo generico di
dispositivi. [...]

...OMISSis...

6. I fabbricanti di dispositivi appartenenti
alla classe Ila, diversi dai dispositivi su mi-
sura od oggetto di indagine, sono soggetti a
una valutazione della conformita di cui ai
capi I e III dell’allegato IX, compresa una
valutazione della documentazione tecnica
[...] di almeno un dispositivo rappresenta-
tivo per categoria di dispositivi. [...]

7.1 fabbricanti dei dispositivi della classe
I [...] dichiarano la conformita dei loro
prodotti redigendo la dichiarazione di
conformita UE di cui all’articolo 19,
dopo aver elaborato la documentazione
tecnica di cui agli allegati II e III.
...OMISSis...

Art. 53 - Intervento degli organismi no-
tificati nell’ambito delle procedure di
valutazione della conformita

...OMISSIS ...

2. L’organismo notificato interessato in-
forma gli altri organismi notificati [...]
del ritiro di una domanda da parte di un
fabbricante prima della decisione dell’or-
ganismo notificato relativa alla valuta-
zione della conformita.

Art. 54 - Procedura relativa alla consul-
tazione della valutazione clinica per ta-
luni dispositivi delle classi IIT e IIb

1. In aggiunta alle procedure applicabili
a norma dell’articolo 52, un organismo
notificato segue la procedura relativa alla
consultazione della valutazione clinica di
cui all’allegato IX, punto 5.1, o all’alle-
gato X, punto 6, a seconda dei casi,
quando effettua una valutazione della
conformita dei seguenti dispositivi:

a) dispositivi impiantabili della classe I1I, e
b) dispositivi attivi della classe IIb desti-
nati a somministrare all’organismo e/o a
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sottrarre dall’organismo un medicinale,
ai sensi dell’allegato VIII, punto 6.4 (re-
gola 12).

2. La procedura di cui al paragrafo 1 non
¢ richiesta per i dispositivi di cui trattasi:
a) in caso di rinnovo di un certificato ri-
lasciato a norma del presente regola-
mento;

b) se il dispositivo ¢ stato progettato ap-
portando modifiche a un dispositivo gia
commercializzato dallo stesso fabbri-
cante per la stessa destinazione d’uso,
purché il fabbricante abbia dimostrato la
soddisfazione dell’organismo notificato
che le modifiche non compromettono il
rapporto benefici-rischi del dispositivo; o
¢) se i principi della valutazione clinica
della tipologia o della categoria di dispo-
sitivo sono definiti in una SC [...Je I’or-
ganismo notificato conferma che la valu-
tazione clinica del fabbricante per il di-
spositivo in questione ¢ conforme alla
pertinente SC per la valutazione clinica
di quella tipologia di dispositivo.
...OMISSIS ...

Art. 55 - Meccanismo di esame relativo
alle valutazioni della conformita di de-
terminati dispositivi delle classi III e IIb

1. Un organismo notificato notifica alle
autorita competenti i certificati che ha ri-
lasciato ai dispositivi la cui valutazione
della conformita ¢ stata effettuata ai sensi
dell’articolo 54, paragrafo 1. ...omissis...

Art. 56 - Certificati di conformita

1. I certificati rilasciati dagli organismi
notificati a norma degli [...] sono redatti
in una delle lingue ufficiali dell’Unione
scelta dallo Stato membro in cui ¢ stabi-
lito I’organismo notificato oppure in una
lingua ufficiale dell’Unione accettata
dall’organismo notificato. Il contenuto
minimo dei certificati ¢ indicato nell’al-
legato XII.

VI. DISPOSITIVI MEDICI E FARMACI

2. I certificati sono validi per il periodo
in essi indicato, che non pud superare
cinque anni. Su domanda del fabbricante,
la validita del certificato puo essere pro-
rogata per ulteriori periodi, ciascuno non
superiore a cinque anni, sulla base di una
nuova valutazione secondo le procedure
di valutazione della conformita applica-
bili. [...]

...OMISSIS ...

4. Qualora constati che il fabbricante non
rispetta piu le prescrizioni del presente
regolamento, I’organismo notificato, te-
nendo conto del principio di proporzio-
nalita, sospende o ritira il certificato rila-
sciato o impone una restrizione, a meno
che la conformita alle prescrizioni sia ga-
rantita mediante opportune azioni corret-
tive adottate dal fabbricante entro un con-
gruo termine stabilito dall’organismo no-
tificato. L organismo notificato motiva la
propria decisione.

...OMISSIS ...

Art. 59 -Deroga alle procedure di valuta-
zione della conformita

1. In deroga all’articolo 52 [...] le auto-
ritd competenti possono autorizzare, su
richiesta debitamente motivata, 1’immis-
sione sul mercato o la messa in servizio,
nel territorio dello Stato membro interes-
sato, di dispositivi specifici per i quali le
procedure applicabili [...] non sono state
espletate, ma il cui impiego ¢ nell’inte-
resse della salute pubblica o della sicu-
rezza o salute dei pazienti.

2. Lo Stato membro informa la Com-
missione e gli altri Stati membri in me-
rito a ogni decisione di autorizzare
I’immissione sul mercato o la messa in
servizio di un dispositivo a norma del
paragrafo 1 qualora 1’autorizzazione
sia concessa per un uso da parte di piu
pazienti.

...OMISSIS ...
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Art. 60 - Certificato di libera vendita

1. Ai fini dell’esportazione e su richiesta
di un fabbricante o di un mandatario, lo
Stato membro in cui il fabbricante o il
mandatario ha sede, rilascia un certificato
di libera vendita, nel quale dichiara che il
fabbricante o il mandatario, a seconda dei
casi, ha sede nel suo territorio e che il di-
spositivo in questione, provvisto della
marcatura CE a norma del presente rego-
lamento, puo essere commercializzato
nell’Unione. 11 certificato di libera ven-
dita indica I’'UDI-DI di base del disposi-
tivo fornito alla banca dati UDI [...]
...OMIsSis...

Capo VI - Valutazione clinica e indagini
cliniche
Art. 61 - Valutazione clinica

1. La conferma del rispetto dei pertinenti
requisiti generali di sicurezza e presta-
zione di cui all’allegato I nelle normali
condizioni della destinazione d’uso del
dispositivo, nonché la valutazione degli
effetti collaterali indesiderati e dell’ac-
cettabilita del rapporto benefici-rischi
[...] si basano su dati clinici che forni-
scano evidenze cliniche sufficienti [...]
Il fabbricante precisa e motiva il livello
di evidenze cliniche necessario a dimo-
strare il rispetto dei pertinenti requisiti
generali di sicurezza e prestazione. Tale
livello di evidenze cliniche dev’essere
appropriato in considerazione delle carat-
teristiche del dispositivo e della sua de-
stinazione d’uso. [...]

2. Per tutti i dispositivi appartenenti alla
classe III e i dispositivi appartenenti alla
classe IIb di cui all’articolo 54, paragrafo
1, lettera b), prima della valutazione e/o
indagine clinica il fabbricante puo con-
sultare un gruppo di esperti [...] allo
scopo di valutare la strategia di sviluppo
clinico e le proposte di indagine clinica
che intende mettere in atto. Il fabbricante
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tiene in debita considerazione i pareri
espressi dal gruppo di esperti. [...]

3. La valutazione clinica segue una pro-
cedura definita e metodologicamente va-
lida fondata su:

a) un’analisi critica della letteratura
scientifica attualmente disponibile sui
temi della sicurezza, della prestazione,
delle caratteristiche di progettazione e
della destinazione d’uso del dispositivo,
a condizione che:

-sia dimostrato che il dispositivo oggetto
della valutazione clinica per la destina-
zione d’uso ¢ equivalente al dispositivo
cui si riferisconoidati [...] e

-1 dati dimostrino adeguatamente la con-
formita ai pertinenti requisiti generali di
sicurezza e prestazione;

b) un’analisi critica dei risultati di tutte le
indagini cliniche disponibili[...] e

¢) un esame delle eventuali opzioni di
trattamento alternativo attualmente di-
sponibili per lo stesso scopo.

4. Nel caso dei dispositivi impiantabili e
dei dispositivi della classe III sono con-
dotte indagini cliniche, salvo che:

-il dispositivo sia stato progettato appor-
tando modifiche a un dispositivo gia
commercializzato dallo stesso fabbri-
cante,

-1l fabbricante abbia dimostrato che il di-
spositivo modificato ¢ equivalente al di-
spositivo commercializzato [...] e ’orga-
nismo notificato abbia approvato tale di-
mostrazione [...]

...OMISSIS ...

Art. 62 - Prescrizioni generali relative
alle indagini cliniche condotte per dimo-
strare la conformita dei dispositivi

1. Le indagini cliniche sono progettate,
autorizzate, condotte, registrate e tra-
scritte [...] se sono effettuate nell’ambito
della valutazione clinica per fini di valu-
tazione della conformita per uno o piu dei
seguenti fini:
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a) stabilire e verificare che in condizioni
normali d’uso 1 dispositivi siano proget-
tati, fabbricati e confezionati in modo tale
da poter espletare una o piu delle finalita
specifiche elencate all’articolo 2, punto
1, e fornire le prestazioni previste speci-
ficate dal fabbricante;

b) stabilire e verificare i benefici clinici
di un dispositivo specificati dal fabbri-
cante;

c) stabilire e verificare la sicurezza cli-
nica del dispositivo e gli eventuali effetti
collaterali indesiderati in condizioni nor-
mali d’uso del dispositivo e valutare se
essi rappresentano un rischio accettabile
rispetto ai benefici conseguiti dal dispo-
sitivo.

2. Lo sponsor di un’indagine clinica, qua-
lora non sia stabilito nell’Unione, prov-
vede a che vi sia stabilita una persona fi-
sica o giuridica quale suo rappresentante
legale. [...]

...OMISSis...

3. Le indagini cliniche sono program-
mate e svolte in modo che 1 diritti, la si-
curezza, la dignita e il benessere dei sog-
getti che partecipano a un’indagine cli-
nica siano tutelati e prevalgano su ogni
altro interesse e che i dati clinici ricavati
siano scientificamente validi, affidabili e
solidi.

Le indagini cliniche sono soggette a revi-
sione scientifica ed etica. La revisione
etica ¢ realizzata da un comitato etico
conformemente al diritto nazionale. [...]
4. Un’indagine clinica di cui al paragrafo
1 puo essere svolta solo se sono soddi-
sfatte tutte le seguenti condizioni:

a) I’indagine clinica ¢ oggetto di un’auto-
rizzazione rilasciata dallo Stato membro
o dagli Stati membri in cui deve svolgersi
I’indagine clinica, ai sensi del presente
regolamento, salvo disposizioni contra-
rie;

b) un comitato etico, istituito conforme-
mente al diritto nazionale, non ha
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formulato un parere negativo in relazione
all’indagine clinica, che ¢ valido in tutto
lo Stato membro a norma del suo diritto
nazionale;

¢) lo sponsor, o il suo rappresentante le-
gale o un referente, ai sensi del paragrafo
2, ¢ stabilito nell’Unione;

d) le popolazioni e i soggetti vulnerabili
sono adeguatamente tutelati ai sensi degli
articoli da 64 a 68;

e) 1 benefici previsti, per i soggetti o la
salute pubblica, giustificano i rischi e i
disagi prevedibili e la conformita a que-
sta condizione ¢ costantemente verifi-
cata;

f) il soggetto o, qualora il soggetto non
sia in grado di dare il suo consenso infor-
mato, il suo rappresentante legale desi-
gnato, ha fornito il proprio consenso in-
formato scritto a norma dell’articolo 63;
g) al soggetto o, qualora il soggetto non
sia in grado di dare il suo consenso infor-
mato, al suo rappresentante legale desi-
gnato, sono stati forniti i recapiti di un or-
ganismo presso il quale ¢ possibile otte-
nere ulteriori informazioni, se necessa-
rio;

h) sono rispettati il diritto all’integrita fi-
sica e mentale del soggetto, il diritto alla
riservatezza e alla protezione dei dati che
lo riguardano [...];

i) 'indagine clinica ¢ stata disegnata in
modo da causare nella minor misura pos-
sibile dolore, disagio, paura e altri rischi
prevedibili per il soggetto e sia la soglia
del rischio che il grado di malessere sono
definiti espressamente nel piano di inda-
gine clinica e sono oggetto di continua
verifica;

j) I’assistenza medica prestata al soggetto
¢ di competenza di un medico adeguata-
mente qualificato o, se del caso, di un
odontoiatra qualificato o di qualsiasi altra
persona autorizzata dal diritto nazionale
a prestare al paziente la pertinente assi-
stenza nell’ambito di un’indagine clinica;
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k) il soggetto o, se del caso, il suo rappre-
sentante legale designato, non ha subito
alcun indebito condizionamento, anche
di natura finanziaria, per partecipare
all’indagine clinica;

1) il dispositivo oggetto dell’indagine ri-
spetta i requisiti generali di sicurezza e
prestazione applicabili di cui all’allegato
I, a eccezione degli aspetti che formano
oggetto dell’indagine clinica e, per questi
ultimi, sono state prese tutte le precau-
zioni per proteggere la salute e la sicu-
rezza dei soggetti. [...]

m) sono rispettati i requisiti dell’allegato
XV.

5. Qualsiasi soggetto o, qualora il sog-
getto non sia in grado di fornire il proprio
consenso informato, il suo rappresen-
tante legale designato, puo ritirarsi
dall’indagine clinica in qualsiasi mo-
mento, senza alcun conseguente pregiu-
dizio e senza dover fornire alcuna giusti-
ficazione, revocando il proprio consenso
informato. [...] larevoca del consenso in-
formato non pregiudica le attivita gia
svolte e I’utilizzo dei dati ottenuti sulla
base del consenso informato prima della
sua revoca.

6. Lo sperimentatore ¢ una persona la cui
professione ¢ riconosciuta dallo Stato
membro interessato come abilitante al
ruolo di sperimentatore, data la necessita
di conoscenze scientifiche ed esperienza
nel campo dell’assistenza dei pazienti.
[...]

7. Le strutture in cui deve svolgersi 1’in-
dagine clinica sono idonee all’indagine
stessa e sono analoghe a quelle in cui il
dispositivo ¢ destinato a essere utilizzato.

Art. 63 - Consenso informato

1. Il consenso informato € scritto, datato e
firmato dalla persona che tiene il colloquio
di cui al paragrafo 2, lettera c), e dal sog-
getto o, qualora il soggetto non sia in
grado di fornire un consenso informato,

245

dal suo rappresentante legale designato,
dopo essere stato debitamente informato
conformemente al paragrafo 2. Se il sog-
getto non ¢ in grado di scrivere, il con-
senso puo essere fornito e registrato me-
diante appositi strumenti alternativi, alla
presenza di almeno un testimone impar-
ziale. In tal caso il testimone appone la
propria firma e la data sul documento del
consenso informato. Il soggetto o, qualora
il soggetto non sia in grado di fornire un
consenso informato, il suo rappresentante
legale designato riceve una copia della do-
cumentazione o della registrazione, a se-
conda dei casi, con cui ¢ stato ottenuto il
consenso informato. Il consenso infor-
mato ¢ documentato. Al soggetto o al suo
rappresentante legale designato ¢ con-
cesso un periodo di tempo adeguato affin-
ché possa soppesare la sua decisione di
partecipare all’indagine clinica.

2. Le informazioni fornite al soggetto o,
qualora il soggetto non sia in grado di
fornire un consenso informato, al suo
rappresentante legale designato al fine di
ottenere il suo consenso informato:

a) consentono al soggetto o al suo rappre-
sentante legale designato di compren-
dere:

i) la natura, gli obiettivi, i benefici, le im-
plicazioni, i rischi e gli inconvenienti
delle indagini cliniche;

il) 1 diritti e le garanzie riconosciuti al
soggetto in relazione alla sua protezione,
in particolare il suo diritto di rifiutarsi di
partecipare e il diritto di ritirarsi dall’in-
dagine clinica in qualsiasi momento,
senza alcun conseguente pregiudizio e
senza dover fornire alcuna giustifica-
zione;

iii) le condizioni in base alle quali sono
condotte le indagini cliniche, compresa la
durata prevista della partecipazione dei
soggetti all’indagine clinica; e

iv) 1 possibili trattamenti alternativi,
comprese le misure di follow-up qualora
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la partecipazione del soggetto all’inda-
gine clinica sia sospesa;

b) sono esaustive, concise, chiare, perti-
nenti e comprensibili per il soggetto o il
suo rappresentante legale designato;

¢) sono fornite in occasione di un collo-
quio preliminare con un membro del
gruppo di sperimentazione adeguata-
mente qualificato a norma del diritto na-
zionale;

d) contengono informazioni sul sistema
di risarcimento danni di cui all’articolo
69; ¢

e) includono per I’indagine clinica di cui
all’articolo 70, paragrafo 1, un solo nu-
mero unico di identificazione a livello
UE e informazioni relative alla disponi-
bilita dei risultati dell’indagine clinica
conformemente al paragrafo 6 del pre-
sente articolo.

3. Le informazioni di cui al paragrafo 2
sono redatte per iscritto e sono a disposi-
zione del soggetto o, qualora il soggetto
non sia in grado di fornire il proprio con-
senso informato, del suo rappresentante
legale designato.

4. Durante il colloquio di cui al paragrafo
2, lettera c), ¢ prestata un’attenzione par-
ticolare alle esigenze di informazione di
specifiche popolazioni di pazienti e dei
singoli soggetti, come pure ai metodi im-
piegati per fornire le informazioni.

5. Durante il colloquio di cui al paragrafo
2, lettera c), ¢ verificata la comprensione
delle informazioni da parte del soggetto.
6. Il soggetto ¢ informato del fatto che
una relazione sull’indagine clinica e una
sintesi presentata in termini comprensi-
bili all’utilizzatore previsto saranno
messe a disposizione [...] nel sistema
elettronico per le indagini cliniche di cui
all’articolo 73,  indipendentemente
dall’esito dell’indagine clinica ed ¢ infor-
mato, nella misura possibile, di quando la
relazione e la sintesi saranno disponibili.
7. 11 presente regolamento lascia
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impregiudicato il diritto nazionale in
base al quale, in aggiunta al consenso in-
formato fornito dal rappresentante legale
designato, anche i minori in grado di for-
marsi un’opinione propria e di valutare le
informazioni loro fornite danno il proprio
assenso a partecipare a un’indagine cli-
nica.

Art. 64 - Indagini cliniche su soggetti in-
capaci

1. Nel caso di soggetti incapaci che non
hanno fornito, o non hanno rifiutato di
fornire, il proprio consenso informato
prima che insorgesse la loro incapacita,
la conduzione di un’indagine clinica ¢
possibile esclusivamente se, oltre alle
condizioni stabilite all’articolo 62, para-
grafo 4, sono soddisfatte tutte le seguenti
condizioni:

a) ¢ stato ottenuto il consenso informato
del loro rappresentante legale designato;
b) i1 soggetti incapaci hanno ricevuto le
informazioni di cui all’articolo 63, para-
grafo 2, in maniera adeguata alla loro ca-
pacita di comprenderle;

¢) lo sperimentatore rispetta il desiderio
esplicito di un soggetto incapace in grado
di formarsi un’opinione propria e di va-
lutare le informazioni di cui all’articolo
63, paragrafo 2, al fine di rifiutare la par-
tecipazione o ritirarsi dall’indagine cli-
nica in qualsiasi momento;

d) non sono riconosciuti incentivi o bene-
fici finanziari ai soggetti o ai loro rappre-
sentanti legali designati, a eccezione di
un’indennita compensativa per le spese e
i mancati guadagni direttamente connessi
con la partecipazione all’indagine cli-
nica;

e) ¢ essenziale che I’indagine clinica sia
eseguita su tali soggetti incapaci e non ¢
possibile ottenere dati di validita analoga
da indagini cliniche su persone in grado
di fornire il loro consenso informato o
con altri metodi di ricerca;
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f) I’'indagine clinica ¢ direttamente asso-
ciata a una condizione clinica da cui il
soggetto ¢ affetto;

g) vi sono motivi scientifici per ritenere
che la partecipazione all’indagine clinica
rechi al soggetto incapace un beneficio
diretto superiore ai rischi e agli oneri con-
nessi.

2. Il soggetto partecipa quanto piul possi-
bile alla procedura di acquisizione del
consenso informato.

Art. 65 - Indagini cliniche su minori

La conduzione di un’indagine clinica su
minori ¢ consentita esclusivamente se,
oltre alle condizioni stabilite all’articolo
62, paragrafo 4, tutte le seguenti condi-
zioni sono soddisfatte:

a) ¢ stato ottenuto il consenso informato
del loro rappresentante legale designato;
b) i minori hanno ricevuto dagli speri-
mentatori o dai membri del gruppo di
sperimentazione qualificati o esperti nel
trattare con minori le informazioni di cui
all’articolo 63, paragrafo 2, in una forma
adeguata alla loro eta e maturita intellet-
tiva;

¢) lo sperimentatore rispetta il desiderio
esplicito di un minore in grado di for-
marsi un’opinione propria e di valutare le
informazioni di cui all’articolo 63, para-
grafo 2, al fine di rifiutare la partecipa-
zione o ritirarsi dall’indagine clinica in
qualsiasi momento;

d) non sono riconosciuti incentivi o bene-
fici finanziari al soggetto o al suo rappre-
sentante legale designato, a eccezione di
un’indennita compensativa per le spese e
i mancati guadagni direttamente connessi
con la partecipazione all’indagine cli-
nica;

e) I’indagine clinica ¢ finalizzata a stu-
diare trattamenti per una condizione cli-
nica che colpisce solo i minori oppure
I’indagine clinica ¢ essenziale in rela-
zione ai minori per convalidare dati otte-
nuti da indagini cliniche su persone in
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grado di fornire il loro consenso infor-
mato o ottenuti con altri metodi di ri-
cerca;

f) 'indagine clinica ¢ direttamente asso-
ciata a una condizione clinica di cui sof-
fre il minore interessato o ¢ di natura tale
da poter essere effettuata solo su minori;
g) vi sono motivi scientifici per ritenere
che la partecipazione all’indagine clinica
rechi al minore un beneficio diretto supe-
riore ai rischi e agli oneri connessi;

h) il minore partecipa alla procedura di
acquisizione del consenso informato in
una forma adeguata alla sua eta e matu-
rita intellettiva;

i) qualora il minore raggiunga la mag-
giore eta ai sensi del diritto nazionale nel
corso di un’indagine clinica, affinché il
soggetto possa continuare a parteciparvi
¢ obbligatoria I’acquisizione dello speci-
fico consenso informato.

Art. 66 - Indagini cliniche su donne in
gravidanza o allattamento

La conduzione di un’indagine clinica su
donne in gravidanza o allattamento ¢
consentita esclusivamente se, oltre alle
condizioni stabilite all’articolo 62, para-
grafo 4, sono soddisfatte tutte le seguenti
condizioni:

I’indagine clinica puo potenzialmente re-
care alla donna in gravidanza o allatta-
mento interessata, o all’embrione, al feto
o al neonato, benefici diretti superiori ai
rischi e agli oneri connessi;

b) qualora la ricerca sia condotta su
donne in allattamento, ¢ prestata partico-
lare attenzione a evitare qualsiasi impatto
negativo sulla salute del bambino;

¢) non sono riconosciuti incentivi o bene-
fici finanziari al soggetto, a eccezione di
un’indennita compensativa per le spese e
i mancati guadagni direttamente connessi
con la partecipazione all’indagine cli-
nica.
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Art. 67 - Misure nazionali supplementari

Gli Stati membri possono prevedere mi-
sure supplementari in relazione alle per-
sone che prestano servizio militare obbli-
gatorio, le persone private della liberta,
quelle che, in seguito a una decisione giu-
diziaria, non possono partecipare a inda-
gini cliniche o alle persone in istituti di
degenza.

Art. 68 - Indagini cliniche in situazioni
di emergenza

1. In deroga all’articolo 62, paragrafo 4,
lettera f), all’articolo 64, paragrafo 1, let-
tere a) e b), e all’articolo 65, lettere a) e
b), & possibile acquisire il consenso infor-
mato a partecipare a un’indagine clinica
e le informazioni relative all’indagine
clinica possono essere fornite dopo la de-
cisione di includere il soggetto nell’inda-
gine clinica a condizione che detta deci-
sione sia presa in occasione del primo in-
tervento sul soggetto, in conformita del
relativo piano di indagine clinica, e tutte
le seguenti condizioni siano soddisfatte:
a) il soggetto non ¢ in grado di fornire il
consenso informato preventivo né di ri-
cevere informazioni preventive sull’in-
dagine clinica a causa dell’urgenza della
situazione, dovuta a una condizione cli-
nica improvvisa che ne mette in pericolo
la vita o ad altra condizione clinica grave;
b) vi sono motivi scientifici per ritenere
che la partecipazione del soggetto all’in-
dagine clinica sara potenzialmente in
grado di recare al soggetto un beneficio
diretto clinicamente rilevante, che si tra-
durra in un miglioramento misurabile in
termini di salute capace di alleviare la
sofferenza e/o migliorare la salute del
soggetto o nella diagnosi della sua condi-
zione;

¢) non ¢ possibile, entro il periodo di fi-
nestra terapeutica, fornire tutte le infor-
mazioni preventive e ottenere il consenso
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informato preventivo dal suo rappresen-
tante legale designato;

d) lo sperimentatore certifica di non es-
sere a conoscenza di obiezioni alla parte-
cipazione all’indagine clinica sollevate in
precedenza dal soggetto;

e) I’indagine clinica ¢ direttamente asso-
ciata alla condizione clinica del soggetto,
a causa della quale non ¢ possibile otte-
nere, entro il periodo di finestra terapeu-
tica, il consenso informato preventivo del
soggetto o del suo rappresentante legale
designato né fornire informazioni pre-
ventive, e inoltre I’indagine clinica ¢ di
natura tale da poter essere condotta esclu-
sivamente in situazioni di emergenza;

f) I’indagine clinica pone un rischio e un
onere minimi per il soggetto rispetto al
trattamento standard applicato alla sua
condizione;

2. In seguito a un intervento a norma del
paragrafo 1 del presente articolo, si cerca
di ottenere il consenso informato a norma
dell’articolo 63 per proseguire la parteci-
pazione del soggetto all’indagine clinica,
e le informazioni in merito all’indagine
clinica sono fornite, conformemente ai
seguenti requisiti:

a) per quanto riguarda i soggetti incapaci
e 1 minori, lo sperimentatore cerca di ot-
tenere il consenso informato dal suo rap-
presentante legale designato senza inde-
bito ritardo e le informazioni di cui all’ar-
ticolo 63, paragrafo 2, sono fornite
quanto prima al soggetto e al suo rappre-
sentante legale designato;

b) per quanto riguarda gli altri soggetti, lo
sperimentatore cerca di ottenere senza inde-
bito ritardo il consenso informato dal sog-
getto o dal suo rappresentante legale desi-
gnato, a seconda di quale possa essere otte-
nuto piu rapidamente, e le informazioni di
cui all’articolo 63, paragrafo 2, sono fornite
quanto prima al soggetto o al suo rappresen-
tante legale designato, se applicabile.

Ai fini della lettera b), se il consenso
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informato ¢ fornito dal rappresentante le-
gale designato, il consenso informato alla
continuazione della  partecipazione
all’indagine clinica ¢ acquisito dal sog-
getto, non appena questi ¢ in grado di for-
nire il proprio consenso informato.

3. Qualora il soggetto o, se del caso, il
suo rappresentante legale designato non
forniscano il consenso, essi sono infor-
mati del diritto di opporsi all’uso dei dati
ottenuti dall’indagine clinica.

Art. 69 - Risarcimento danni

1. Gli Stati membri garantiscono 1’esi-
stenza di sistemi di risarcimento dei danni
subiti da un soggetto a causa della parteci-
pazione a un’indagine clinica condotta nel
loro territorio sotto forma di assicurazione,
garanzia o di meccanismi analoghi che
siano equivalenti, quanto a finalita, e com-
misurati alla natura e portata del rischio.

2. Lo sponsor e lo sperimentatore utiliz-
zano 1 sistemi di cui al paragrafo 1 nella
forma adeguata per lo Stato membro in
cui ¢ condotta I’indagine clinica.

Art. 70 - Domanda di indagine clinica

1. Lo sponsor di un’indagine clinica pre-
senta una domanda, corredata della docu-
mentazione di cui all’allegato XV, capo
I1, nello Stato membro o negli Stati mem-
bri in cui sara effettuata I’indagine clinica
(indicato ai fini del presente articolo
come «Stato membro interessatoy).

La domanda ¢ presentata mediante il si-
stema elettronico di cui all’articolo 73
che genera per ’indagine clinica un solo
numero unico di identificazione a livello
di Unione, che ¢ utilizzato per tutte le co-
municazioni relative a tale indagine cli-
nica. Entro 10 giorni dal ricevimento
della domanda, lo Stato membro interes-
sato comunica allo sponsor se 1’indagine
clinica rientra nell’ambito di applica-
zione del presente regolamento e se il
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fascicolo della domanda ¢ completo a
norma dell’allegato XV, capo II.

2. In seguito a qualsiasi cambiamento in-
tervenuto in relazione alle informazioni
di cui all’allegato XV, capo 11, lo sponsor
aggiorna, entro una settimana, i dati per-
tinenti nel sistema elettronico di cui
all’articolo 73 in modo che la modifica
della documentazione sia chiaramente
identificabile. Allo Stato membro inte-
ressato ¢ comunicato 1’aggiornamento
tramite tale sistema elettronico.

3. Se lo Stato membro interessato ritiene che
I’indagine clinica oggetto della domanda
non rientri nell’ambito di applicazione del
presente regolamento o che il fascicolo della
domanda sia incompleto, ne informa lo
sponsor ¢ fissa un termine massimo di 10
giomi per la presentazione di osservazioni o
il completamento della domanda da parte
dello sponsor tramite il sistema elettronico di
cui all’articolo 73. Lo Stato membro interes-
sato puo estendere tale periodo di un mas-
simo di 20 giorni, se del caso.

Se lo sponsor non presenta osservazioni
o non completa la domanda entro il ter-
mine di cui al primo comma, la domanda
di autorizzazione si considera decaduta.
Se lo sponsor ritiene che la domanda
rientra nell’ambito d’applicazione del
presente regolamento e/o che ¢ completa
ma lo Stato membro interessato ¢ di av-
viso contrario, la domanda si considera
essere stata respinta. Lo Stato membro
interessato prevede una procedura di ri-
corso nei confronti di tale rifiuto.

Lo Stato membro interessato notifica allo
sponsor entro cinque giorni dal ricevi-
mento delle osservazioni o delle informa-
zioni supplementari richieste se si ritiene
che I’indagine clinica rientri nell’ambito
di applicazione del presente regolamento
e che la domanda sia completa.
...OMISSis...

7. Lo sponsor puo iniziare 1’indagine cli-
nica nei seguenti casi:
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a) per 1 dispositivi oggetto di indagine
della classe I o per i dispositivi non inva-
sivi delle classi Ila e IIb, salvo disposi-
zione contraria del diritto nazionale, im-
mediatamente dopo la data di convalida
della domanda [...] e purché un parere
negativo avente, ai sensi del suo diritto
nazionale, validita in tutto lo Stato mem-
bro non sia stato formulato da un comi-
tato etico nello Stato membro interessato
in relazione all’indagine clinica;

b) per i dispositivi oggetto di indagine di-
versi da quelli di cui alla lettera a), non ap-
pena lo Stato membro interessato ha notifi-
cato allo sponsor I’autorizzazione, e purché
un parere negativo avente, ai sensi del suo
diritto nazionale, validita in tutto lo Stato
membro non sia stato formulato da un comi-
tato etico nello Stato membro interessato in
relazione all’indagine clinica. [...]
...OMISSis...

Art. 71 - Valutazione da parte degli Stati
membri

1. Gli Stati membri garantiscono che le per-
sone incaricate di convalidare e valutare la
domanda, ovvero di prendere una decisione
in merito, non abbiano conflitti di interesse,
siano indipendenti dallo sponsor, dagli spe-
rimentatori coinvolti e dalle persone fisiche
o giuridiche che finanziano 1’indagine cli-
nica, e che siano esenti da qualsiasi indebito
condizionamento.

...OMISSis...

Gli Stati membri prevedono una proce-
dura di ricorso nei confronti di un rifiuto
ai sensi del primo comma.

Art. 72 - Conduzione di un’indagine cli-
nica

1. Lo sponsor e lo sperimentatore garan-

tiscono che I’indagine clinica ¢ condotta

in conformita del piano d’indagine cli-

nica approvato.

2. Al fine di verificare che i diritti, la
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sicurezza e il benessere dei soggetti siano
tutelati, che i dati comunicati siano affi-
dabili e solidi e che I’indagine clinica sia
condotta nel rispetto delle prescrizioni
del presente regolamento, lo sponsor ga-
rantisce un monitoraggio adeguato della
conduzione di un’indagine clinica. [...]
...OMISSIS ...

5. Gli Stati membri ispezionano i siti di in-
dagine al livello appropriato per verificare
che le indagini cliniche siano condotte in
conformita delle prescrizioni del presente re-
golamento e del piano d’indagine approvato.
6. Lo sponsor istituisce una procedura
per le situazioni di emergenza che con-
senta I’identificazione immediata e, ove
necessario, il richiamo immediato dei di-
spositivi utilizzati per 1’indagine.

Art. 73 - Sistema elettronico per le inda-
gini cliniche

1. La Commissione, in collaborazione

con gli Stati membri, predispone, gesti-

sce e mantiene un sistema elettronico:

a) per generare il numero di identifica-

zione unico per le indagini cliniche [...]

¢) per lo scambio di informazioni relative

alle indagini cliniche ai sensi del presente

regolamento tra Stati membri e tra questi

e la Commissione [...]

e) per le segnalazioni di eventi avversi

gravi e difetti dei dispositivi e i relativi

aggiornamenti [...]

...OMISSIS ...

Capo VII - Sorveglianza post-commer-
cializzazione, vigilanza e sorveglianza
del mercato
Sezione 1 - Sorveglianza post-commer-
cializzazione
Art. 83
Sistema di sorveglianza post-commer-
cializzazione del fabbricante

1. Per ogni dispositivo i fabbricanti provve-
dono a pianificare, istituire, documentare,
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applicare, mantenere e aggiornare un sistema
di sorveglianza post-commercializzazione in
modo proporzionato alla classe di rischio e
adeguato alla tipologia di dispositivo. [...]
...OMISSIS ...

4. Se nel corso della sorveglianza post-
commercializzazione ¢ identificata la ne-
cessita di azioni preventive o correttive,
il fabbricante adotta i provvedimenti ap-
propriati e informa le autorita competenti
interessate e, se del caso, 1’organismo no-
tificato. [...]

...OMISSIS ...

Sezione 2 - Vigilanza
Art. 87 - Segnalazione di incidenti gravi
e azioni correttive di sicurezza

1. I fabbricanti di dispositivi messi a di-
sposizione sul mercato dell’Unione, di-
versi da quelli oggetto di indagine, se-
gnalano alle pertinenti autorita compe-
tenti [...]:

a) qualsiasi incidente grave relativo a di-
spositivi messi a disposizione sul mer-
cato dell’Unione [...]

b) qualsiasi azione correttiva di sicurezza
relativa a dispositivi messi a disposizione
sul mercato dell’Unione [...]

...OMISSIS ...

Art. 92 - Sistema elettronico per la vigi-
lanza e la sorveglianza post-commercia-
lizzazione

1. La Commissione, in collaborazione
con gli Stati membri, predispone e gesti-
sce un sistema elettronico per la raccolta
e il trattamento delle seguenti informa-
zioni:

a) segnalazioni dei fabbricanti relative
agli incidenti gravi e alle azioni correttive
di sicurezza [...]

f) informazioni scambiate tra le autorita
competenti degli Stati membri e tra que-
ste ultime e la Commissione [...]
...OMISSIS ...
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Sezione 3 - Sorveglianza del mercato
Art. 93 - Attivita di sorveglianza del
mercato
1. Le autorita competenti effettuano con-
trolli appropriati sulle caratteristiche di
conformita e sulle prestazioni dei dispo-
sitivi, procedendo, se del caso, a un
esame della documentazione e a verifi-
che fisiche o di laboratorio sulla base di
un campionamento adeguato. Le autorita
competenti tengono conto, in particolare,
di principi consolidati per quanto ri-
guarda la valutazione e la gestione dei ri-

schi, dei dati di vigilanza e dei reclami.
...OMISSIS ...

9. Le autorita competenti degli Stati
membri coordinano le loro attivita di sor-
veglianza del mercato, cooperano tra di
loro e condividono, anche con la Com-
missione, i risultati di tali attivita, al fine
di prevedere in tutti gli Stati membri un
livello di sorveglianza del mercato ele-
vato e armonizzato. [...]

...OMISSIS ...

Capo VIII - Cooperazione tra stati mem-
bri, gruppo di coordinamento per i di-
spositivi medici, laboratori specializzati,
gruppi di esperti e registri dei dispositivi
Art. 101 - Autorita competenti
Gli Stati membri designano I’autorita o le
autorita competenti per 1’attuazione del
presente regolamento. Essi attribuiscono
a tali autorita le facolta, le risorse, le at-
trezzature e le conoscenze necessarie per
I’adeguato espletamento dei loro compiti
a norma del presente regolamento. Gli
Stati membri comunicano il nome e i
contatti delle autorita competenti alla
Commissione, che pubblica un elenco di

tali autorita.

Art. 102 - Cooperazione

1. Le autorita competenti degli Stati
membri cooperano tra loro e con la
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Commissione. Quest’ultima provvede a
organizzare lo scambio delle informa-
zioni necessarie per ’applicazione uni-
forme del presente regolamento.

2. Gli Stati membri, con il sostegno della
Commissione, partecipano, se del caso,
alle iniziative sviluppate a livello interna-
zionale al fine di garantire la coopera-
zione fra le autorita di regolamentazione
nel settore dei dispositivi medici.

Art. 103 - Gruppo di coordinamento per
1 dispositivi medici
1. E istituito un gruppo di coordinamento
per i dispositivi medici («<MDCG»).
2. Ciascuno Stato membro nomina, in seno
al MDCG, un membro e un supplente, per
un mandato di tre anni rinnovabile, che
siano ciascuno competenti nel settore dei
dispositivi medici, nonché un membro e un
supplente competenti nel settore dei dispo-
sitivi medico-diagnostici in vitro. Uno
Stato membro puo decidere di nominare un
solo membro ¢ un solo supplente, compe-
tenti ciascuno in entrambi i settori.
I membri dell’MDCG sono scelti per la
loro competenza e esperienza nel settore
dei dispositivi medici e dei dispositivi
medico-diagnostici in vitro. Essi rappre-
sentano le autorita competenti degli Stati
membri. La Commissione rende pubblici
i nomi e gli organismi di appartenenza
dei membri del gruppo [...]
...OMISSis...

Art. 105 - Compiti del’MDCG

Ai sensi del presente regolamento,
I’MDCG ha i seguenti compiti:
...OMISSIS ...

¢) contribuire allo sviluppo di orienta-
menti volti a garantire un’attuazione effi-
cace e uniforme del presente regola-
mento, in particolare per quanto riguarda
la designazione e la sorveglianza degli
organismi notificati, I’applicazione dei
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requisiti generali di sicurezza e presta-
zione ¢ lo svolgimento delle valutazioni
cliniche e delle indagini cliniche effet-
tuate dai fabbricanti, della valutazione ef-
fettuata dagli organismi notificati e delle
attivita di vigilanza;

d) contribuire a monitorare costante-
mente il progresso tecnologico e a valu-
tare se i requisiti generali di sicurezza e
prestazione stabiliti dal presente regola-
mento [...] sono adeguati per garantire la
sicurezza e la prestazione dei dispositivi
e contribuire in tal modo a identificare se
¢ necessario modificare ’allegato I del
presente regolamento;

e) contribuire all’elaborazione di norme
sui dispositivi, di SC e di orientamenti
scientifici, inclusi gli orientamenti speci-
fici per dispositivo, sulle indagini clini-
che di taluni dispositivi, in particolare i
dispositivi impiantabili e quelli apparte-
nenti alla classe III;

...OMISSIS ...

Capo IX - Riservatezza, protezione dei
dati, finanziamento e sanzioni

...OMIssis...

Art. 113 - Sanzioni

Gli Stati membri definiscono le norme
relative alle sanzioni da applicare in caso
di violazione delle disposizioni del pre-
sente regolamento e adottano tutte le mi-
sure necessarie a garantirne ’attuazione.
Le sanzioni previste devono essere effet-
tive, proporzionate e dissuasive. [...]
...OMISSis...

ALLEGATI

...OMISSis...

ALLEGATO VIII - Regole di classifica-
zione

Capo I1II - Regole di classificazione

...OMISSis...
4. Dispositivi non invasivi
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4.1. Regola 1

Tutti 1 dispositivi non invasivi rientrano
nella classe I, a meno che non si applichi
una delle regole seguenti.

4.2. Regola 2

Tutti i dispositivi non invasivi destinati
alla canalizzazione o alla conservazione
di sangue, liquidi, cellule o tessuti corpo-
rei, liquidi o gas destinati a trasfusione,
somministrazione o introduzione nel
corpo, rientrano nella classe Ila, quando:
-possono essere collegati con un disposi-
tivo attivo appartenente alla classe Ila,
IIb o III, ovvero

-sono destinati a essere utilizzati per la
canalizzazione o la conservazione di san-
gue o di altri liquidi corporei o per la con-
servazione di organi, parti di organi o cel-
lule e tessuti corporei, eccetto le sacche
per sangue; le sacche di sangue rientrano
nella classe IIb.

In tutti gli altri casi, tali dispositivi rien-
trano nella classe I.

4.3. Regola 3

Tutti i dispositivi non invasivi intesi a
modificare la composizione biologica o
chimica di cellule o tessuti umani, san-
gue, altri liquidi corporei o altri liquidi
destinati a impianto o somministrazione
nel corpo rientrano nella classe IIb, a
meno che il trattamento per il quale ¢ uti-
lizzato il dispositivo consista in filtrag-
gio, centrifuga o scambi di gas e calore,
nel qual caso rientrano nella classe Ila.
Tutti i dispositivi non invasivi costituiti
da una sostanza o una miscela di so-
stanze, destinati a essere utilizzati in vitro
a contatto diretto con cellule, tessuti o or-
gani umani asportati dal corpo umano o
utilizzati in vitro con embrioni umani
prima del loro impianto o somministra-
zione nel corpo rientrano nella classe I1I.
4.4. Regola 4

Tutti i dispositivi non invasivi in contatto
con la pelle o la mucosa lesa rientrano:
-nella classe I se sono destinati a essere
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utilizzati come barriera meccanica per la
compressione o 1’assorbimento degli es-
sudati,

-nella classe IIb se sono destinati a essere
utilizzati principalmente per ferite della
pelle che hanno vulnerato il derma o la
mucosa ¢ che possono cicatrizzare solo
per seconda intenzione,

-nella classe Ila se sono destinati princi-
palmente a tenere sotto controllo il mi-
croambiente di una ferita della pelle o di
una mucosa, e

-nella classe Ila in tutti gli altri casi.

Tale norma si applica altresi ai dispositivi
invasivi che entrano in contatto con la
mucosa lesa.

5. Dispositivi invasivi

5.1.Regola 5

Tutti 1 dispositivi invasivi in relazione
con gli orifizi del corpo, diversi dai di-
spositivi invasivi di tipo chirurgico, non
destinati a essere collegati a un disposi-
tivo attivo o destinati a essere collegati a
un dispositivo attivo della classe I, rien-
trano:

-nella classe I se sono destinati a un uso
temporaneo,

-nella classe I1a se sono destinati a un uso
a breve termine, a meno che vengano uti-
lizzati nella cavita orale fino alla faringe,
in un canale auricolare fino al timpano o
nella cavita nasale, nel qual caso rien-
trano nella classe I, e

-nella classe I1b se sono destinati a un uso
a lungo termine, a meno che vengano uti-
lizzati nella cavita orale fino alla faringe,
in un canale auricolare fino al timpano o
nella cavita nasale e non rischino di es-
sere assorbiti dalla mucosa, nel qual caso
rientrano nella classe Ila.

Tutti 1 dispositivi invasivi in relazione
con gli orifizi del corpo, diversi dai di-
spositivi invasivi di tipo chirurgico, de-
stinati a essere collegati a un dispositivo
attivo appartenente alla classe Ila, IIb o
I11, rientrano nella classe Ila.
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5.2. Regola 6

Tutti i dispositivi invasivi di tipo chirur-
gico destinati a un uso temporaneo rien-
trano nella classe Ila, a meno che:

-siano destinati specificamente a control-
lare, diagnosticare, monitorare o correg-
gere difetti del cuore o del sistema circo-
latorio centrale attraverso un contatto di-
retto con dette parti del corpo, nel qual
caso rientrano nella classe III,

-siano strumenti chirurgici riutilizzabili,
nel qual caso rientrano nella classe I,
-siano destinati specificamente a essere
utilizzati a contatto diretto con il cuore o
il sistema circolatorio centrale o il si-
stema nervoso centrale, nel qual caso
rientrano nella classe I1I,

-siano destinati a fornire energia sotto
forma di radiazioni ionizzanti, nel qual
caso rientrano nella classe IIb,

-abbiano un effetto biologico o siano in-
teramente o in gran parte assorbiti, nel
qual caso rientrano nella classe IIb, o
-siano destinati a somministrare medici-
nali mediante un sistema di rilascio, se
detta somministrazione avviene in forma
potenzialmente rischiosa tenuto conto
della modalita di applicazione, nel qual
caso rientrano nella classe IIb.

5.3. Regola 7

Tutti i dispositivi invasivi di tipo chirur-
gico destinati a un uso a breve termine
rientrano nella classe Ila, a meno che:
-siano destinati specificamente a control-
lare, diagnosticare, monitorare o correg-
gere difetti del cuore o del sistema circo-
latorio centrale attraverso un contatto di-
retto con dette parti del corpo, nel qual
caso rientrano nella classe III,

-siano destinati specificamente a essere
utilizzati a contatto diretto con il cuore o
il sistema circolatorio centrale o il si-
stema nervoso centrale, nel qual caso
rientrano nella classe I1I,

-siano destinati a fornire energia sotto
forma di radiazioni ionizzanti, nel qual
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caso rientrano nella classe IIb,

-abbiano un effetto biologico o siano in-
teramente o in gran parte assorbiti, nel
qual caso rientrano nella classe II1,
-siano destinati a subire una modifica
chimica dopo I’introduzione nel corpo,
nel qual caso rientrano nella classe IIb,
salvo se collocati nei denti, o

-siano destinati a somministrare medici-
nali, nel qual caso rientrano nella classe
1Ib.

5.4. Regola 8

Tutti i dispositivi impiantabili e i dispositivi
invasivi a lungo termine di tipo chirurgico
rientrano nella classe IIb a meno che:
-siano destinati a essere collocati nei
denti, nel qual caso rientrano nella classe
1Ia,

-siano destinati a essere utilizzati a con-
tatto diretto con il cuore, il sistema circo-
latorio centrale o il sistema nervoso cen-
trale, nel qual caso rientrano nella classe
111,

-abbiano un effetto biologico o siano in-
teramente o in gran parte assorbiti, nel
qual caso rientrano nella classe III,
-siano destinati a subire una modifica
chimica dopo I’introduzione nel corpo,
nel qual caso rientrano nella classe IIb,
salvo se collocati nei denti,

-siano destinati a somministrare medici-
nali, nel qual caso rientrano nella classe
111,

-siano dispositivi impiantabili attivi o
loro accessori, nel qual caso rientrano
nella classe I1I,

-siano protesi mammarie o reti chirurgi-
che, nel qual caso rientrano nella classe
111,

-siano protesi articolari, totali o parziali,
nel qual caso rientrano nella classe III, a
eccezione dei componenti con funzione
accessoria quali viti, cunei, placche e
strumenti, o

-siano protesi discali o dispositivi im-
piantabili, che entrano in contatto con la
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colonna vertebrale, nel qual caso rien-
trano nella classe III, a eccezione dei
componenti quali viti, cunei, placche e
strumenti.

6. Dispositivi attivi

6.1. Regola 9

Tutti i dispositivi attivi terapeutici desti-
nati a fornire o a scambiare energia rien-
trano nella classe Ila a meno che le loro
caratteristiche siano tali da permettere
loro di fornire energia al corpo umano o
scambiare energia con il corpo umano in
forma potenzialmente pericolosa, tenuto
conto della natura, della densita e del
punto in cui ¢ applicata 1’energia, nel
qual caso tali dispositivi rientrano nella
classe IIb.

Tutti i dispositivi attivi destinati a con-
trollare o a monitorare le prestazioni di
dispositivi attivi terapeutici appartenenti
alla classe IIb, o destinati a influenzare
direttamente le prestazioni di tali disposi-
tivi, rientrano nella classe IIb.

Tutti i dispositivi attivi destinati a emet-
tere radiazioni ionizzanti a scopo tera-
peutico, compresi i dispositivi che li con-
trollano o li monitorano, o che ne influen-
zano direttamente la prestazione, rien-
trano nella classe IIb.

Tutti i dispositivi attivi destinati a con-
trollare, monitorare o a influenzare diret-
tamente le prestazioni dei dispositivi im-
piantabili attivi rientrano nella classe II1.
6.2. Regola 10

I dispositivi attivi destinati alla diagnosi
e al monitoraggio rientrano nella classe
IIa se:

-sono destinati a fornire energia che sara
assorbita dal corpo umano, a esclusione
dei dispositivi destinati a illuminare il
corpo del paziente nello spettro visibile,
nel qual caso rientrano nella classe I,
-sono destinati a visualizzare in vivo la
distribuzione di radiofarmaci, o

-sono destinati a consentire una diagnosi
diretta o un monitoraggio dei processi
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fisiologici vitali, a meno che siano speci-
ficamente destinati a monitorare i para-
metri fisiologici vitali e la natura delle
variazioni di detti parametri ¢ tale da po-
ter creare un pericolo immediato per il
paziente, per esempio le variazioni delle
funzioni cardiache, della respirazione o
dell’attivita del sistema nervoso centrale,
ovvero siano destinati a effettuare dia-
gnosi in situazioni cliniche in cui il pa-
ziente si trovi in pericolo immediato, nel
qual caso rientrano nella classe IIb.

I dispositivi attivi destinati a emettere ra-
diazioni ionizzanti e alla radiologia dia-
gnostica o terapeutica, compresi i dispo-
sitivi della radiologia interventistica e i
dispositivi che li controllano o che in-
fluenzano direttamente la loro presta-
zione, rientrano nella classe IIb.

6.3. Regola 11

Il software destinato a fornire informa-
zioni utilizzate per prendere decisioni a
fini diagnostici o terapeutici rientra nella
classe Ila, a meno che tali decisioni ab-
biano effetti tali da poter causare:

-il decesso o un deterioramento irreversi-
bile delle condizioni di salute di una per-
sona, nel qual caso rientra nella classe III,
0

-un grave deterioramento delle condi-
zioni di salute di una persona o un inter-
vento chirurgico, nel qual caso rientra
nella classe IIb.

Il software destinato a monitorare i pro-
cessi fisiologici rientra nella classe Ila, a
meno che sia destinato a monitorare i pa-
rametri fisiologici vitali, ove la natura
delle variazioni di detti parametri sia tale
da poter creare un pericolo immediato
per il paziente, nel qual caso rientra nella
classe IIb.

Tutti gli altri software rientrano nella
classe I.

6.4. Regola 12

Tutti i dispositivi attivi destinati a som-
ministrare all’organismo e/o a sottrarre
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dall’organismo medicinali, liquidi corpo-
rei o altre sostanze rientrano nella classe
ITa, a meno che tali procedure siano effet-
tuate in forma potenzialmente pericolosa,
tenuto conto della natura delle sostanze
in questione, della parte del corpo inte-
ressata e della modalita dell’applica-
zione, nel qual caso rientrano nella classe
IIb.

6.5. Regola 13

Tutti gli altri dispositivi attivi rientrano
nella classe 1.

7. Regole speciali

7.1. Regola 14

Tutti i dispositivi contenenti come parte
integrante una sostanza che, se utilizzata
separatamente, puo essere considerata un
medicinale ai sensi dell’articolo 1, punto
2, della direttiva 2001/83/CEE, compreso
un medicinale derivato dal sangue o dal
plasma umani, ai sensi dell’articolo 1,
punto 10, di detta direttiva, e che ha
un’azione accessoria a quella dei disposi-
tivi, rientrano nella classe III.

7.2. Regola 15

Tutti i dispositivi usati per la contracce-
zione o per la prevenzione della trasmis-
sione di malattie sessualmente trasmesse
rientrano nella classe IIb, a meno che
siano dispositivi impiantabili o disposi-
tivi invasivi a lungo termine, nel qual
caso rientrano nella classe I11.

7.3. Regola 16

Tutti i dispositivi destinati specifica-
mente a essere utilizzati per disinfettare,
pulire, sciacquare o, se del caso, idratare
le lenti a contatto rientrano nella classe
1Ib.

Tutti i dispositivi destinati specifica-
mente a essere utilizzati per la disinfe-
zione o la sterilizzazione dei dispositivi
medici rientrano nella classe Ila, a meno
che si tratti di soluzioni disinfettanti o di
apparecchi di lavaggio e disinfezione de-
stinati specificamente a essere utilizzati
per disinfettare i dispositivi invasivi al
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termine del trattamento, nel qual caso
rientrano nella classe IIb.

Questa regola non si applica ai dispositivi
destinati a pulire dispositivi diversi dalle
lenti a contatto solo mediante un’azione
fisica.

7.4. Regola 17

I dispositivi destinati specificamente a
registrare le immagini diagnostiche otte-
nute mediante radiazione a raggi X rien-
trano nella classe Ila.

7.5. Regola 18

Tutti 1 dispositivi fabbricati utilizzando
tessuti o cellule di origine umana o ani-
male, o loro derivati, non vitali o resi non
vitali, appartengono alla classe I1I a meno
che detti dispositivi siano fabbricati uti-
lizzando tessuti o cellule di origine ani-
male, o loro derivati, non vitali o resi non
vitali, e che siano dispositivi destinati a
entrare in contatto solo con pelle intatta.
7.6. Regola 19

Tutti i dispositivi che contengono o sono
costituiti da nanomateriali rientrano:
-nella classe III se presentano un poten-
ziale medio o alto di esposizione interna,
-nella classe IIb se presentano un poten-
ziale basso di esposizione interna, e
-nella classe Ila se presentano un poten-
ziale trascurabile di esposizione interna.
7.7. Regola 20

Tutti 1 dispositivi invasivi in relazione
con gli orifizi del corpo, diversi dai di-
spositivi invasivi di tipo chirurgico, de-
stinati a somministrare medicinali tra-
mite inalazione rientrano nella classe Ila,
salvo che il loro meccanismo di azione
abbia un impatto essenziale sull’efficacia
e la sicurezza del medicinale sommini-
strato o che siano destinati a trattare con-
dizioni che mettono in pericolo la vita,
nel qual caso rientrano nella classe IIb.
7.8. Regola 21

I dispositivi costituiti da sostanze o da
combinazioni di sostanze destinate a es-
sere introdotte nel corpo umano
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attraverso un orifizio del corpo o a essere
applicate sulla pelle e che sono assorbite
dal corpo umano o in esso localmente di-
sperse rientrano:

-nella classe III se essi, o i loro prodotti
di metabolismo, sono assorbiti a livello
sistemico dal corpo umano al fine di con-
seguire la loro destinazione d’uso,

-nella classe III se conseguono la loro de-
stinazione d’uso nello stomaco o nel
tratto gastrointestinale inferiore ed essi, o
i loro prodotti di metabolismo, sono as-
sorbiti a livello sistemico dal corpo
umano,

-nella classe Ila se sono applicati sulla
pelle o se sono applicati nella cavita na-
sale o in quella orale fino alla faringe e
conseguono la loro destinazione d’uso su
dette cavita, e

-nella classe IIb in tutti gli altri casi.

7.9. Regola 22

I dispositivi attivi terapeutici che inte-
grano o incorporano una funzione dia-
gnostica che determina in modo signifi-
cativo la gestione del paziente da parte
del dispositivo, come i sistemi a ciclo
chiuso o i defibrillatori automatici
esterni, rientrano nella classe I1I.
...OMISSIS ...

Regolamento 536/2014 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 16 aprile
2014, sulla sperimentazione clinica di
medicinali per uso umano

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare 1’arti-
colo 114 e I’articolo 168, paragrafo 4, let-
tera c),

...OMISSis...

considerando quanto segue:

(1) In una sperimentazione clinica si do-
vrebbero tutelare i diritti, la sicurezza, la
dignita e il benessere dei soggetti nonché
produrre dati affidabili e robusti. Gli
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interessi dei soggetti dovrebbero sempre
essere prioritari rispetto a tutti gli altri in-
teressi.

(2) Per consentire un controllo indipen-
dente del rispetto di tali principi, una spe-
rimentazione clinica dovrebbe essere
soggetta ad autorizzazione preventiva.
...OMISSIS ...

(19) La valutazione delle domande di au-
torizzazione a sperimentazioni cliniche
dovrebbe essere realizzata sulla base di
adeguate competenze. E opportuno pren-
dere in considerazione competenze spe-
cialistiche in sede di valutazione di speri-
mentazioni cliniche riguardanti soggetti
che vivono situazioni di emergenza, mi-
nori, soggetti incapaci, donne in gravi-
danza e allattamento e, se del caso, altri
particolari gruppi di popolazione apposi-
tamente individuati come gli anziani o le
persone affette da malattie rare e ultra-
rare.

...OMISSIS ...

Hanno adottato il presente regolamento:

Capo I - Disposizioni generali

Art. 1 - Ambito di applicazione
Il presente regolamento si applica a tutte
le sperimentazioni cliniche condotte
nell’Unione.
Esso non si applica agli studi non inter-
ventistici.

Art. 2 - Definizioni

1. Ai fini del presente regolamento si ap-
plicano le definizioni di «medicinaley,
«radiofarmaco», «reazione avversa,
«reazione avversa gravey», «confeziona-
mento interno» e «confezionamento
esterno» di cui all’articolo 1, rispettiva-
mente punti 2, 6, 11, 12, 23 e 24 della di-
rettiva 2001/83/CE.

2. Al fini del presente regolamento si ap-
plicano inoltre le seguenti definizioni:

1) «studio clinico»: qualsiasi indagine
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effettuata in relazione a soggetti umani
volta a:

a) scoprire o verificare gli effetti clinici,
farmacologici o altri effetti farmacodina-
mici di uno o piu medicinali;

b) identificare eventuali reazioni avverse
di uno o piu medicinali; oppure

¢) studiare ’assorbimento, la distribu-
zione, il metabolismo ¢ 1’eliminazione di
uno o piu medicinali,

d) al fine di accertare la sicurezza e/o
I’efficacia di tali medicinali;

2) «sperimentazione clinica»: uno studio
clinico che soddisfa una delle seguenti
condizioni:

a) I’assegnazione del soggetto a una de-
terminata strategia terapeutica ¢ decisa
anticipatamente e non rientra nella nor-
male pratica clinica dello Stato membro
interessato;

b) la decisione di prescrivere i medicinali
sperimentali e la decisione di includere il
soggetto nello studio clinico sono prese
nello stesso momento; o

¢) sono applicate ai soggetti procedure
diagnostiche o di monitoraggio aggiun-
tive rispetto alla normale pratica clinica;
3) «sperimentazione clinica a basso li-
vello di intervento»: una sperimentazione
clinica che soddisfa tutte le seguenti con-
dizioni:

a) 1 medicinali sperimentali, ad esclu-
sione dei placebo, sono autorizzati;

b) in base al protocollo della sperimenta-
zione clinica,

i) 1 medicinali sperimentali sono utiliz-
zati in conformita alle condizioni dell’au-
torizzazione all’immissione in commer-
cio; o

ii) I’impiego di medicinali sperimentali &
basato su elementi di evidenza scientifica
e supportato da pubblicazioni scientifi-
che sulla sicurezza e I’efficacia di tali
medicinali sperimentali in uno qualsiasi
degli Stati membri interessati; e

c¢) le procedure diagnostiche o di
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monitoraggio aggiuntive pongono solo
rischi o oneri aggiuntivi minimi per la si-
curezza dei soggetti rispetto alla normale
pratica clinica in qualsiasi Stato membro
interessato;

4) «studio non interventistico»: uno stu-
dio clinico diverso da una sperimenta-
zione clinica;

5) «medicinale sperimentale»: un medi-
cinale sottoposto a sperimentazione op-
pure utilizzato come riferimento, incluso
il placebo, nell’ambito di una sperimen-
tazione clinica;

6) «normale pratica clinica»: il regime te-
rapeutico normalmente adottato per cu-
rare, prevenire o diagnosticare una malat-
tia o un disturbo;

7) «medicinale sperimentale per terapia
avanzata»: un medicinale sperimentale
che rappresenta un medicinale per terapia
avanzata quale definito all’articolo 2, pa-
ragrafo 1, lettera a), del regolamento
(CE) n. 1394/2007 del Parlamento euro-
peo ¢ del Consiglio;

8) «medicinale ausiliario»: un medicinale
utilizzato in quanto necessario nell’am-
bito di una sperimentazione clinica, in ac-
cordo al protocollo, ma non come medi-
cinale sperimentale;

9) «medicinale sperimentale autoriz-
zato»: un medicinale autorizzato a norma
del regolamento (CE) n. 726/2004 op-
pure in un qualsiasi Stato membro inte-
ressato in conformita della direttiva
2001/83/CE, a prescindere dalle modifi-
che all’etichettatura del medicinale uti-
lizzato come medicinale sperimentale;
10) «medicinale ausiliario autorizzatox:
un medicinale autorizzato a norma del re-
golamento (CE) n. 726/2004 o, in un
qualsiasi Stato membro interessato, in
conformita della direttiva 2001/83/CE, a
prescindere dalle modifiche all’etichetta-
tura del medicinale utilizzato come me-
dicinale ausiliario;

11) «comitato etico»: un organismo
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indipendente istituito in uno Stato mem-
bro a norma del diritto di tale Stato mem-
bro e incaricato di fornire pareri ai fini
del presente regolamento che tenga conto
della prospettiva dei non addetti ai lavori,
in particolare i pazienti o le loro organiz-
zazioni,

...OMISSIS ...

14) «promotore»: una persona, societa,
istituzione oppure un organismo che si
assume la responsabilita di avviare e ge-
stire la sperimentazione clinica, curan-
done altresi il relativo finanziamento;
15) «sperimentatore»: una persona re-
sponsabile della conduzione di una speri-
mentazione clinica presso un sito di spe-
rimentazione clinica;

16) «sperimentatore principale»: uno
sperimentatore che guida, in qualita di re-
sponsabile, un gruppo di sperimentatori
incaricato di condurre una sperimenta-
zione clinica in un determinato sito;

17) «soggetto»: una persona che parte-
cipa a una sperimentazione clinica o
come destinataria del medicinale speri-
mentale o come controllo;

18) «minore»: un soggetto che, in base al
diritto dello Stato membro interessato,
non ha raggiunto 1’eta legalmente ricono-
sciuta per fornire il proprio consenso in-
formato;

19) «soggetto incapace»: un soggetto
che, per ragioni diverse dal raggiungi-
mento dell’eta legalmente riconosciuta
per fornire il proprio consenso informato,
non ha la capacita di fornire lo stesso in
base al diritto dello Stato membro inte-
ressato;

20) «rappresentante legalmente desi-
gnato»: una persona fisica o giuridica,
un’autoritd oppure un organismo che, in
base al diritto dello Stato membro inte-
ressato, ha la facolta di fornire il con-
senso informato per conto di un soggetto
incapace o per un minore;

21) «consenso informato»: 1’espressione
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libera e volontaria di un soggetto della
propria disponibilita a partecipare a una
determinata sperimentazione clinica,
dopo essere stato informato di tutti gli
aspetti della sperimentazione clinica rile-
vanti per la decisione del soggetto di par-
tecipare oppure, nel caso dei minori e dei
soggetti incapaci, I’autorizzazione o I’ac-
cordo dei rispettivi rappresentanti legal-
mente designati a includerli nella speri-
mentazione clinica;

22) «protocollo»: un documento in cui
sono descritti gli obiettivi, il disegno, la
metodologia, gli aspetti statistici e |’orga-
nizzazione di una sperimentazione cli-
nica. Il termine «protocollo» comprende
le versioni successive e le modifiche del
protocollo stesso;

23) «dossier per lo sperimentatorey: la
raccolta di dati clinici e non clinici sul
medicinale o sui medicinali sperimentali
che sono pertinenti per lo studio dei me-
desimi nell’uomo;

24) «fabbricazione»: la fabbricazione to-
tale e parziale, nonché i vari processi di
divisione, confezionamento ed etichetta-
tura (incluso il mascheramento);

25) «avvio di una sperimentazione cli-
nica»: il primo atto di arruolamento di un
potenziale soggetto per una determinata
sperimentazione clinica, salvo che nel
protocollo sia contenuta una definizione
diversa;

26) «conclusione di una sperimentazione
clinica»: 1’ultima visita dell’ultimo sog-
getto, oppure un momento SUCCEsSivo
come definito nel protocollo;

27) «conclusione anticipata di una speri-
mentazione clinica»: la prematura con-
clusione di una sperimentazione clinica
per qualunque ragione prima che siano
soddisfatte le condizioni specificate nel
protocollo;

28) «interruzione temporanea di una spe-
rimentazione clinica»: un’interruzione
non prevista dal protocollo nella
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conduzione di una sperimentazione cli-
nica da parte del promotore, con I’inten-
zione da parte di quest’ultimo di riav-
viarla;

29) «sospensione di una sperimentazione
clinica»: interruzione della conduzione di
una sperimentazione clinica disposta da
uno Stato membro;

...OMISSIS ...

33) «evento avverso grave»: qualsiasi
evento clinico dannoso che, a prescindere
dalla dose, impone un ricovero ospeda-
liero oppure prolunga il ricovero in
corso, comporta un’invalidita o un’inca-
pacita grave o prolungata, risulta in
un’anomalia congenita o in un difetto alla
nascita, mette in pericolo la vita del sog-
getto o ne causa il decesso;

34) «reazione avversa grave e inattesan:
una reazione avversa grave la cui natura,
gravita o esito non ¢ coerente con le in-
formazioni di riferimento sulla sicurezza;
...OMISSIS ...

Art. 3 - Principio generale

Una sperimentazione clinica puo essere
condotta esclusivamente se:

a) 1 diritti, la sicurezza, la dignita e il be-
nessere dei soggetti sono tutelati e pre-
valgono su tutti gli altri interessi; nonché
b) ¢ progettata per generare dati affidabili
e robusti.

Capo II - Procedura di autorizzazione a
una sperimentazione clinica
Art. 4 - Autorizzazione preventiva

Una sperimentazione clinica ¢ soggetta a
una revisione scientifica ed etica e deve
essere autorizzata secondo quanto previ-
sto dal presente regolamento.

La revisione etica ¢ realizzata da un comi-
tato etico conformemente al diritto dello
Stato membro interessato. La revisione da
parte del comitato etico indipendente puo
comprendere, per ciascuno Stato membro
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interessato, a seconda dei casi, aspetti trat-
tati nella parte I della relazione di valuta-
zione per |’autorizzazione di una sperimen-
tazione clinica [...].

Gli Stati membri garantiscono 1’allinea-
mento tra la tempistica e le procedure per
la revisione da parte del comitato etico
con la tempistica e le procedure per la va-
lutazione della domanda di autorizza-
zione a una sperimentazione clinica di
cui al presente regolamento.

Art. 5 - Presentazione di una domanda

1. Per ottenere un’autorizzazione il pro-
motore presenta un fascicolo di domanda
agli Stati membri interessati in cui in-
tende condurre la sperimentazione me-
diante il [...] («portale UE»).

Tra gli Stati membri interessati il promo-
tore propone uno Stato membro relatore.
[...]

...OMISSis...

3. Entro dieci giorni dalla presentazione
del fascicolo di domanda lo Stato membro
relatore convalida la domanda tenendo
conto delle osservazioni espresse dagli al-
tri Stati membri interessati e comunica al
promotore, mediante il portale UE:

a) se la sperimentazione clinica per la
quale si ¢ presentata domanda di autoriz-
zazione rientra nell’ambito di applica-
zione del presente regolamento;

b) se il fascicolo di domanda ¢ completo
in conformita all’allegato I. [...]
...OMISSIS ...

Art. 6 - Relazione di valutazione —
Aspetti compresi nella parte |

1. Lo Stato membro relatore valuta la do-
manda di autorizzazione con riferimento
ai seguenti aspetti:

a) appartenenza alla categoria delle «spe-
rimentazioni cliniche a basso livello di
intervento», ove cosi dichiarato dal pro-
motore [...]
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d) la conformita ai requisiti di etichetta-
tura [...]

e) la completezza e 1’adeguatezza del
dossier per lo sperimentatore.

2. Lo Stato membro relatore redige una
relazione di valutazione. [...]
...OMISSIS ...

4. Lo Stato membro relatore presenta at-
traverso il portale UE la parte I definitiva
della relazione di valutazione, compresa la
conclusione, sia al promotore che agli altri
Stati membri interessati entro quaranta-
cinque giorni dalla data di convalida.
...OMISSIS ...

Art. 7 - Relazione di valutazione —
Aspetti compresi nella parte 11

1. Ciascuno Stato membro interessato va-
luta, in relazione al proprio territorio, la
domanda di autorizzazione per quanto ri-
guarda:

a) la conformita ai requisiti in materia di
consenso informato [...]

b) la conformita delle modalita di retribu-
zione o indennizzo dei soggetti ai requi-
siti [...]

¢) la conformita delle modalita di arruo-
lamento dei soggetti [...];

2. Ciascuno Stato membro interessato
completa la propria valutazione entro
quarantacinque giorni dalla data di con-
valida e presenta attraverso il portale UE
la parte II della relazione di valutazione,
compresa la conclusione, al promotore.
...OMISSIS ...

Art. 8 - Decisione sulla sperimentazione
clinica

1. Ciascuno Stato membro interessato
notifica al promotore mediante il portale
UE se la sperimentazione clinica ¢ auto-
rizzata, se essa ¢ autorizzata ma a deter-
minate condizioni, o se 1’autorizzazione
¢ rifiutata. [...]

2. Se, secondo la conclusione dello Stato
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membro relatore in merito alla parte I
della relazione di valutazione, la condu-
zione della sperimentazione clinica ¢ ac-
cettabile o accettabile a determinate con-
dizioni, detta conclusione ¢ considerata
quella dello Stato membro interessato.
In deroga al primo comma, uno Stato
membro interessato puo essere in disac-
cordo con la conclusione dello Stato
membro relatore per quanto riguarda la
parte I della relazione di valutazione
esclusivamente in base alle seguenti mo-
tivazioni:

a) quando, a causa della partecipazione
alla sperimentazione clinica, un soggetto
riceverebbe un trattamento di livello in-
feriore rispetto alla normale pratica cli-
nica nello Stato membro interessato;

b) violazione del proprio diritto nazio-
nale [...]

¢) osservazioni relative alla sicurezza dei
soggetti e all’affidabilita e alla robu-
stezza dei dati [...]

Se uno Stato membro interessato non
concorda con la conclusione in base al se-
condo comma, esso comunica il proprio
disaccordo giustificandolo in maniera
particolareggiata, mediante il portale UE,
alla Commissione, a tutti gli Stati mem-
bri e al promotore.

3. Se, per quanto riguarda gli aspetti trat-
tati nella parte I della relazione di valuta-
zione, la sperimentazione clinica ¢ accet-
tabile o accettabile a determinate condi-
zioni specifiche, lo Stato membro inte-
ressato include nella propria decisione la
sua conclusione in merito alla parte II
della relazione di valutazione.

4. Uno Stato membro interessato rifiuta
di autorizzare una sperimentazione cli-
nica qualora non concordi con la conclu-
sione dello Stato membro relatore in me-
rito alla parte I della relazione di valuta-
zione dello Stato membro relatore per
uno qualsiasi dei motivi di cui al para-
grafo 2, secondo comma, o qualora



262

ritenga, per motivi debitamente giustifi-
cati, che gli aspetti trattati nella parte II
della relazione di valutazione non siano
rispettati, oppure qualora un comitato
etico abbia espresso un parere negativo
che, a norma del diritto dello Stato mem-
bro interessato, ¢ valido nell’intero terri-
torio di tale Stato membro. Tale Stato
membro prevede una procedura di ri-
corso nei confronti di tale rifiuto.

5. Se, secondo la conclusione dello Stato
membro relatore in merito alla parte I
della relazione di valutazione, la speri-
mentazione clinica non ¢ accettabile,
detta conclusione ¢ considerata la con-
clusione di tutti gli Stati membri interes-
sati.

6. Se lo Stato membro interessato non no-
tifica al promotore la propria decisione
entro i termini pertinenti di cui al para-
grafo 1, la conclusione in merito alla
parte I della relazione di valutazione ¢
considerata corrispondente alla decisione
dello Stato membro interessato in merito
alla domanda di autorizzazione alla spe-
rimentazione clinica.

...OMISSis...

Art. 10 - Considerazioni specifiche per
le popolazioni vulnerabili

1. Se i soggetti sono minori, la domanda
di autorizzazione a una sperimentazione
clinica ¢ valutata sulla base di considera-
zioni specifiche alla luce delle cono-
scenze nel campo della pediatria o previa
consulenza in merito alle questioni clini-
che, etiche e psicosociali in ambito pedia-
trico.

2. Se i soggetti sono incapaci, la domanda
di autorizzazione a una sperimentazione
clinica ¢ valutata sulla base di considera-
zioni specifiche alla luce delle cono-
scenze nel campo della malattia in que-
stione e della popolazione di pazienti in-
teressata o previa consulenza in merito
alle questioni cliniche, etiche e
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psicosociali nell’ambito della malattia in
questione e della popolazione dei pa-
zienti interessata.

3. Se i soggetti sono donne in gravidanza
e allattamento, la domanda di autorizza-
zione a una sperimentazione clinica ¢ va-
lutata sulla base di considerazioni speci-
fiche alla luce delle conoscenze nel
campo della condizione in questione e re-
lative alla popolazione rappresentata dal
soggetto interessato.

4. Se, in base al protocollo, una speri-
mentazione clinica prevede la partecipa-
zione di specifici gruppi o sottogruppi di
soggetti, la domanda di autorizzazione di
tale sperimentazione clinica ¢ valutata
sulla base di considerazioni specifiche
alla luce delle conoscenze nel campo
della popolazione rappresentata dai sog-
getti interessati.

...OMISSIS ...

Capo IV - Fascicolo di domanda
Art. 25 - Dati presentati nel fascicolo di
domanda

1. 11 fascicolo di domanda di autorizza-
zione a una sperimentazione clinica con-
tiene tutta la documentazione richiesta e
tutte le informazioni necessarie alla con-
valida e alla valutazione di cui al capo II
e relative a:

a) conduzione della sperimentazione cli-
nica, compreso il contesto scientifico ¢ le
disposizioni adottate;

b) promotori, sperimentatori, potenziali
soggetti, soggetti e siti di sperimenta-
zione clinica;

¢) medicinali sperimentali e, se del caso,
medicinali ausiliari, in particolare le loro
caratteristiche, etichettatura, fabbrica-
zione ¢ controllo;

d) misure per la protezione dei soggetti;
e) giustificazione relativa alla classificazione
della sperimentazione clinica come speri-
mentazione clinica a basso livello di inter-
vento, ove cosi dichiarato dal promotore.
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L’elenco della documentazione richiesta
e delle informazioni ¢ stabilito all’alle-
gato L. [...]

...OMISSis...

5. Se la sperimentazione clinica [...] ¢
stata condotta al di fuori dell’Unione,
essa deve essere stata condotta in confor-
mita a principi equivalenti a quelli stabi-
liti dal presente regolamento in materia di
diritti e sicurezza dei soggetti e affidabi-
lita e robustezza dei dati ottenuti dalla
sperimentazione clinica.

...OMISSis...

Capo V - Protezione dei soggetti e con-
senso informato
Art. 28 - Disposizioni generali

1. La conduzione di una sperimentazione
clinica ¢ consentita esclusivamente se
tutte le seguenti condizioni sono soddi-
sfatte:

a) 1 benefici previsti, per i soggetti o la
salute pubblica, giustificano i rischi e gli
inconvenienti prevedibili e la conformita
a questa condizione ¢ costantemente ve-
rificata;

b) i soggetti o, qualora un soggetto non
sia in grado di fornire il proprio consenso
informato, il suo rappresentante legal-
mente designato ¢ stato informato [...];
¢) 1 soggetti o, qualora un soggetto non
sia in grado di fornire il proprio consenso
informato, il suo rappresentante legal-
mente designato ha fornito il proprio con-
senso informato [...];

d) sono rispettati il diritto all’integrita fi-
sica e mentale dei soggetti, il diritto alla
vita privata e alla protezione dei dati che
li riguardano in conformita della direttiva
95/46/CE [oggi regolamento 2016/679];
e) la sperimentazione clinica ¢ stata dise-
gnata in modo da causare nella minor mi-
sura possibile dolore, disagio, paura e al-
tri rischi prevedibili per il soggetto e sia
la soglia del rischio che il grado di males-
sere sono definiti espressamente nel
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protocollo e sono oggetto di continua ve-
rifica;

f) ’assistenza medica fornita al soggetto
¢ di competenza di un medico adeguata-
mente qualificato o, se del caso, di un
odontoiatra qualificato;

g) al soggetto o, qualora il soggetto non
sia in grado di fornire il proprio consenso
informato, al suo rappresentante legal-
mente designato sono stati forniti i reca-
piti di un organismo presso il quale ¢ pos-
sibile ottenere ulteriori informazioni, se
necessario;

h) i soggetti non hanno subito alcun inde-
bito condizionamento, anche di natura fi-
nanziaria, per partecipare alla sperimen-
tazione clinica.

2. [...] il promotore puo chiedere al sog-
getto o, qualora il soggetto non sia in
grado di fornire il proprio consenso infor-
mato, il suo rappresentante legalmente
designato, nel momento in cui il soggetto
o il suo rappresentante legalmente desi-
gnato fornisce il proprio consenso infor-
mato alla partecipazione alla sperimenta-
zione clinica, di acconsentire all’uso dei
suoi dati al di fuori di quanto previsto nel
protocollo della sperimentazione clinica
esclusivamente per fini scientifici. Il sog-
getto o il suo rappresentante legalmente
designato pud revocare tale consenso in
qualunque momento. [...]

3. Qualsiasi soggetto o, qualora il sog-
getto non sia in grado di fornire il proprio
consenso informato, il suo rappresen-
tante legalmente designato, puo ritirarsi
dalla sperimentazione clinica in qualsiasi
momento, senza alcun conseguente detri-
mento e senza dover fornire alcuna giu-
stificazione, revocando il proprio con-
senso informato. [...] la revoca del con-
senso informato non pregiudica le attivita
gia svolte e I’utilizzo dei dati ottenuti
sulla base del consenso informato prima
della sua revoca.
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Art. 29 - Consenso informato

1. Il consenso informato ¢ scritto, datato
e firmato dalla persona che tiene il collo-
quio di cui al paragrafo 2, lettera c), e dal
soggetto o, qualora il soggetto non sia in
grado di fornire un consenso informato,
dal suo rappresentante legalmente desi-
gnato, dopo essere stato debitamente in-
formato conformemente al paragrafo 2.
[...]

2. Le informazioni fornite al soggetto o,
qualora il soggetto non sia in grado di
fornire un consenso informato, al suo
rappresentante legalmente designato al
fine di ottenere il suo consenso infor-
mato:

a) consentono al soggetto o al suo rappre-
sentante legalmente designato di com-
prendere:

i) la natura, gli obiettivi, i benefici, le im-
plicazioni, i rischi e gli inconvenienti
della sperimentazione clinica,

ii) 1 diritti e le garanzie riconosciuti al
soggetto in relazione alla sua protezione,
in particolare il suo diritto di rifiutarsi di
partecipare e il diritto di ritirarsi dalla
sperimentazione clinica in qualsiasi mo-
mento, senza alcun conseguente detri-
mento e senza dover fornire alcuna giu-
stificazione,

iii) le condizioni in base alle quali ¢ con-
dotta la sperimentazione clinica, com-
presa la durata prevista della partecipa-
zione dei soggetti alla sperimentazione
clinica; e

iv) 1 possibili trattamenti alternativi,
comprese le misure di follow-up qualora
la partecipazione del soggetto alla speri-
mentazione clinica sia sospesa,

b) sono esaustive, concise, chiare, perti-
nenti e comprensibili ai non addetti ai la-
vori;

¢) sono fornite in occasione di un collo-
quio preliminare con un membro del
gruppo di sperimentazione adeguata-
mente qualificato a norma del diritto
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dello Stato membro interessato; [...]

e) contengono il numero UE della speri-
mentazione nonché informazioni relative
alla disponibilita dei risultati della speri-
mentazione clinica in conformita del pa-
ragrafo 6.

...OMISSIS ...

8. Il presente regolamento lascia impre-
giudicato il diritto nazionale in base al
quale, in aggiunta al consenso informato
fornito dal rappresentante legalmente de-
signato, anche i minori in grado di for-
marsi un’opinione propria e di valutare le
informazioni loro fornite danno il proprio
assenso a partecipare a una sperimenta-
zione clinica.

...OMISSIS ...

Art. 31 - Sperimentazioni cliniche su
soggetti incapaci

1. Nel caso di soggetti incapaci che non
hanno fornito, o non hanno rifiutato di
fornire, il proprio consenso informato
prima che insorgesse la loro incapacita,
la conduzione di una sperimentazione
clinica ¢ possibile esclusivamente se, ol-
tre alle condizioni stabilite all’articolo
28, sono soddisfatte tutte le seguenti con-
dizioni:

a) ¢ stato ottenuto il consenso informato
del loro rappresentante legalmente desi-
gnato;

b) i1 soggetti incapaci hanno ricevuto le
informazioni di cui all’articolo 29, para-
grafo 2, in maniera adeguata alla loro ca-
pacita di comprenderle;

¢) lo sperimentatore rispetta il desiderio
esplicito di un soggetto incapace in grado
di formarsi un’opinione propria e di va-
lutare le informazioni di cui all’articolo
29, paragrafo 2, al fine di rifiutare la par-
tecipazione o ritirarsi dalla sperimenta-
zione clinica in qualsiasi momento;

d) non sono riconosciuti incentivi o bene-
fici finanziari ai soggetti o ai loro rappre-
sentanti  legalmente  designati, ad
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eccezione di un’indennita compensativa
per le spese e i mancati guadagni diretta-
mente connessi con la partecipazione alla
sperimentazione clinica;

e) ¢ essenziale che la sperimentazione
clinica sia eseguita su tali soggetti inca-
paci e non ¢ possibile ottenere dati di va-
lidita analoga da sperimentazioni clini-
che su persone in grado di fornire il loro
consenso informato o con altri metodi di
ricerca;

f) la sperimentazione clinica ¢ diretta-
mente associata a una condizione clinica
da cui il soggetto ¢ affetto;

g) vi sono motivi scientifici per ritenere
che la partecipazione alla sperimenta-
zione clinica rechi:

i) al soggetto incapace un beneficio di-
retto superiore ai rischi e agli oneri asso-
ciati; oppure

ii) alla popolazione rappresentata dai sog-
getti incapaci interessati, determinati be-
nefici se la sperimentazione clinica ¢ diret-
tamente associata a una condizione clinica
potenzialmente letale o debilitante da cui
il soggetto ¢ affetto e se tale sperimenta-
zione comporta solo un rischio e un onere
minimi per il soggetto incapace interes-
sato rispetto al trattamento standard appli-
cato alla sua condizione.

2. 1l paragrafo 1, lettera g, punto ii), fa
salve eventuali norme nazionali piu se-
vere che vietino la realizzazione di tali
sperimentazioni cliniche su soggetti inca-
paci qualora non vi siano motivi scienti-
fici per ritenere che la partecipazione alla
sperimentazione clinica rechi al soggetto
un beneficio diretto superiore ai rischi e
agli oneri associati.

3. Il soggetto partecipa quanto pit possi-
bile alla procedura di acquisizione del
consenso informato.

Art. 32 - Sperimentazioni cliniche su
minori

1. La conduzione di una sperimentazione
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clinica su minori ¢ consentita esclusiva-
mente se, oltre alle condizioni stabilite
all’articolo 28, tutte le seguenti condi-
zioni sono soddisfatte:

a) ¢ stato ottenuto il consenso informato
del loro rappresentante legalmente desi-
gnato;

b) i minori hanno ricevuto dagli sperimen-
tatori o dai membri del gruppo di sperimen-
tazione qualificati o esperti nel trattare con
minori le informazioni di cui all’articolo
29, paragrafo 2, in una forma adeguata alla
loro eta e maturita intellettiva;

¢) il desiderio esplicito di un minore, in
grado di formarsi un’opinione propria e
di valutare le informazioni di cui all’arti-
colo 29, paragrafo 2, di rifiutare la parte-
cipazione alla sperimentazione o di riti-
rarsi in qualsiasi momento dalla mede-
sima ¢ rispettato dallo sperimentatore;

d) non sono riconosciuti incentivi o bene-
fici finanziari al soggetto o al suo rappre-
sentante legalmente designato, ad ecce-
zione di un’indennitd compensativa per
le spese e i mancati guadagni diretta-
mente connessi con la partecipazione alla
sperimentazione clinica;

e) la sperimentazione clinica ¢ finalizzata a
studiare trattamenti per una condizione cli-
nica che colpisce solo i minori oppure la
sperimentazione clinica ¢ essenziale in re-
lazione ai minori per convalidare dati otte-
nuti da sperimentazioni cliniche su persone
in grado di fornire il loro consenso infor-
mato o ottenuti con altri metodi di ricerca;
f) la sperimentazione clinica ¢ diretta-
mente associata ad una condizione cli-
nica di cui soffre il minore interessato o ¢
di natura tale da poter essere effettuata
solo su minori;

g) vi sono motivi scientifici per ritenere
che la partecipazione alla sperimenta-
zione clinica rechi:

i) al minore interessato un beneficio di-
retto superiore ai rischi e agli oneri asso-
ciati; o
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ii) determinati benefici alla popolazione
rappresentata dal minore interessato e
che tale sperimentazione clinica com-
porti solo un rischio e un onere minimi
per tale minore rispetto al trattamento
standard applicato alla sua condizione.
2. Il minore partecipa alla procedura di
acquisizione del consenso informato in
una forma adeguata alla sua eta e matu-
rita intellettiva.

3. Qualora il minore raggiunga la mag-
giore eta ai sensi del diritto nazionale
dello Stato membro interessato nel corso
di una sperimentazione clinica, affinché
il soggetto possa continuare a parteci-
parvi ¢ obbligatoria 1’acquisizione dello
specifico consenso informato.

Art. 33 - Sperimentazioni cliniche su
donne in gravidanza o allattamento

La conduzione di una sperimentazione
clinica su donne in gravidanza o allatta-
mento ¢ consentita esclusivamente se, ol-
tre alle condizioni stabilite all’articolo
28, sono soddisfatte le seguenti condi-
zioni:

a) la sperimentazione clinica pud poten-
zialmente recare alla donna in gravidanza
o allattamento interessata, o all’em-
brione, al feto o al neonato, benefici di-
retti superiori ai rischi e agli oneri asso-
ciati, oppure

b) se tale sperimentazione clinica non
reca alcun beneficio diretto alla donna in
gravidanza o allattamento interessata, o
all’embrione, al feto o al neonato, la sua
conduzione ¢ consentita solo se:

i) una sperimentazione clinica di effica-
cia comparabile non puo essere condotta
su donne che non siano in gravidanza o
allattamento;

i) la sperimentazione clinica contribui-
sce al conseguimento di risultati in grado
di recare beneficio alle donne in gravi-
danza o allattamento o ad altre donne in
relazione alla riproduzione o ad altri
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embrioni, feti o neonati, nonché

iii) la sperimentazione clinica pone un ri-
schio e un onere minimi per la donna in
gravidanza o allattamento interessata, per
I’embrione, il feto o il neonato;

¢) qualora la ricerca sia condotta su
donne in allattamento, ¢ prestata partico-
lare attenzione ad evitare qualsiasi im-
patto negativo sulla salute del bambino; e
d) non sono riconosciuti incentivi o bene-
fici finanziari al soggetto, ad eccezione di
un’indennita compensativa per le spese e
i mancati guadagni direttamente connessi
con la partecipazione alla sperimenta-
zione clinica.

Art. 34 - Misure nazionali supplementari

Gli Stati membri possono prevedere mi-
sure supplementari in relazione a persone
che prestano servizio militare obbligato-
rio, quelle in stato di detenzione, quelle
che non possono prendere parte a speri-
mentazioni cliniche in virtu di decisioni
giudiziarie nonché a persone che si tro-
vano in residenze sanitarie assistenziali.
Art. 35 - Sperimentazioni cliniche in si-
tuazioni di emergenza

1.[...] € possibile acquisire il consenso in-
formato a partecipare a una sperimenta-
zione clinica e le informazioni relative alla
sperimentazione clinica possono essere
fornite dopo la decisione di includere il
soggetto nella sperimentazione clinica a
condizione che detta decisione sia presa in
occasione del primo intervento sul sog-
getto, in conformita del protocollo di tale
sperimentazione clinica, e tutte le seguenti
condizioni siano soddisfatte:

a) il soggetto non ¢ in grado di fornire il
consenso informato preventivo né di ri-
cevere informazioni preventive sulla spe-
rimentazione clinica a causa dell’urgenza
della situazione, dovuta a una condizione
clinica improvvisa che ne mette in peri-
colo la vita o ad altra condizione clinica
grave;
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b) vi sono motivi scientifici per ritenere
che la partecipazione del soggetto alla
sperimentazione clinica sara potenzial-
mente in grado di recare al soggetto un
beneficio diretto clinicamente rilevante,
che si tradurra in un miglioramento misu-
rabile in termini di salute capace di alle-
viare la sofferenza e/o migliorare la sa-
lute del soggetto della sperimentazione o
nella diagnosi della sua condizione;

¢) non ¢ possibile, entro il periodo di fi-
nestra terapeutica, fornire tutte le infor-
mazioni preventive e ottenere il consenso
informato preventivo dal suo rappresen-
tante legalmente designato;

d) lo sperimentatore certifica di non es-
sere a conoscenza di obiezioni alla parte-
cipazione alla sperimentazione clinica
sollevate in precedenza dal soggetto;

e) la sperimentazione clinica ¢ diretta-
mente associata alla condizione clinica
del soggetto, a causa della quale non ¢
possibile ottenere, entro il periodo di fi-
nestra terapeutica, il consenso informato
preventivo del soggetto o del suo rappre-
sentante legalmente designato né fornire
informazioni preventive, e inoltre la spe-
rimentazione clinica ¢ di natura tale da
poter essere condotta esclusivamente in
situazioni di emergenza;

f) la sperimentazione clinica pone un ri-
schio e un onere minimi per il soggetto
rispetto al trattamento standard applicato
alla sua condizione.

2. In seguito a un intervento a norma del
paragrafo 1, si cerca di ottenere il con-
senso informato a norma dell’articolo 29
per proseguire la partecipazione del sog-
getto alla sperimentazione clinica, ¢ le in-
formazioni in merito alla sperimenta-
zione clinica sono fornite, in conformita
al seguenti requisiti:

a) per quanto riguarda i soggetti incapaci
e 1 minori, lo sperimentatore cerca di ot-
tenere il consenso informato dal suo rap-
presentante legalmente designato senza
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indebito ritardo e le informazioni di cui
all’articolo 29, paragrafo 2, sono fornite
quanto prima al soggetto e al suo rappre-
sentante legalmente designato;

b) per quanto riguarda gli altri soggetti,
lo sperimentatore cerca di ottenere senza
indebito ritardo il consenso informato dal
soggetto o dal suo rappresentante legal-
mente designato, a seconda dell’opzione
piu rapida, e le informazioni di cui all’ar-
ticolo 29, paragrafo 2, sono fornite
quanto prima al soggetto o al suo rappre-
sentante legalmente designato, a seconda
dell’opzione piu rapida.

Al fini della lettera b), se il consenso infor-
mato ¢ fornito dal rappresentante legalmente
designato, il consenso informato alla conti-
nuazione della partecipazione alla sperimen-
tazione clinica ¢ acquisito dal soggetto, non
appena questi ¢ in grado di fornire il proprio
consenso informato.

3. Qualora il soggetto o, se del caso, il suo
rappresentante legalmente designato non
forniscano il consenso, essi sono informati
del diritto di opporsi all’'uso dei dati ottenuti
dalla sperimentazione clinica.

Capo VI - Avvio, conclusione, interru-
zione temporanea e conclusione antici-
pata di una sperimentazione clinica
Art. 36 - Notifica dell’avvio di una spe-
rimentazione clinica e della conclusione
dell’arruolamento dei soggetti

1. Il promotore notifica a ciascuno Stato
membro interessato 1’avvio di una speri-
mentazione clinica associata a tale Stato
membro mediante il portale UE.

Tale notifica ¢ effettuata entro quindici
giorni dall’avvio della sperimentazione
clinica associata a tale Stato membro.

2. 1l promotore notifica a ciascuno Stato
membro interessato la prima visita del
primo soggetto associata a tale Stato
membro mediante il portale UE.

La notifica ¢ effettuata entro quindici
giorni dalla prima visita del primo
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soggetto associata a tale Stato membro.
3. 1l promotore notifica a ciascuno Stato
membro interessato la conclusione
dell’arruolamento dei soggetti per una
sperimentazione clinica in tale Stato
membro mediante il portale UE.

La notifica ¢ effettuata entro quindici
giorni dalla conclusione dell’arruola-
mento dei soggetti. In caso di riavvio
dell’arruolamento si applica il paragrafo 1.

Art. 37 - Conclusione di una sperimenta-
zione clinica, interruzione temporanea e
conclusione anticipata di una sperimen-
tazione clinica e trasmissione
dei risultati

1. Il promotore notifica a ciascuno Stato
membro interessato la conclusione di una
sperimentazione clinica associata a tale
Stato membro mediante il portale UE.
La notifica ¢ effettuata entro quindici
giorni dalla conclusione della sperimen-
tazione clinica associata a tale Stato
membro.

2. 11 promotore notifica a ciascuno Stato
membro interessato la conclusione di una
sperimentazione clinica in tutti gli Stati
membri interessati mediante il portale UE.
La notifica ¢ effettuata entro quindici
giorni dalla conclusione della sperimen-
tazione clinica nell’ultimo Stato membro
interessato.

3. Il promotore notifica a ciascuno Stato
membro interessato la conclusione di una
sperimentazione clinica in tutti gli Stati
membri interessati e in tutti i paesi terzi
dove la sperimentazione clinica ¢ stata
condotta mediante il portale UE.

La notifica ¢ effettuata entro quindici
giorni dalla conclusione della sperimen-
tazione clinica nell’ultimo tra gli Stati
membri interessati e i paesi terzi dove la
sperimentazione clinica ¢ stata condotta.
4. Indipendentemente dall’esito di una speri-
mentazione clinica, entro un anno dalla sua
conclusione in tutti gli Stati membri
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interessati, il promotore trasmette una sintesi
dei risultati della sperimentazione clinica
alla banca dati UE. Il contenuto di tale sintesi
¢ indicato all’allegato I'V.

Essa ¢ accompagnata da una sintesi
scritta in modo comprensibile ai non ad-
detti ai lavori. Il contenuto di tale sintesi
¢ indicato all’allegato V. [...]
...OMISSIS ...

Capo VII - Comunicazioni in materia di
sicurezza nel contesto di una sperimen-
tazione clinica
Art. 40 - Banca dati elettronica per le
comunicazioni in materia di sicurezza

1. L’Agenzia europea per i medicinali
[...] istituisce e gestisce una banca dati
elettronica [...]

Art. 41 - Comunicazione al promotore di
eventi avversi e di eventi avversi gravi
da parte dello sperimentatore

1. Lo sperimentatore registra e docu-
menta gli eventi avversi o i risultati ano-
mali di analisi di laboratorio che il proto-
collo reputa essenziali ai fini della valu-
tazione della sicurezza e li comunica al
promotore, in conformita ai requisiti di
comunicazione ed entro i termini previsti
nel protocollo.

2. Lo sperimentatore registra e docu-
menta tutti gli eventi avversi, salvo di-
versa indicazione del protocollo. Lo spe-
rimentatore comunica al promotore tutti
gli eventi avversi gravi che si manife-
stano in soggetti che ha trattato nel corso
della sperimentazione clinica, salvo di-
versa indicazione del protocollo.

Lo sperimentatore comunica gli eventi
avversi gravi al promotore, senza inde-
bito ritardo e comunque entro un termine
massimo di ventiquattro ore dopo essere
venuto a conoscenza degli eventi, a meno
che, per taluni eventi avversi gravi, il pro-
tocollo non preveda alcun obbligo di
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comunicazione immediata. Se del caso,
lo sperimentatore trasmette al promotore
una relazione di follow-up per consentir-
gli di valutare se I’evento avverso grave
incida sul rapporto rischi/benefici della
sperimentazione clinica.

3. Il promotore conserva le registrazioni
dettagliate di tutti gli eventi avversi co-
municatigli dallo sperimentatore.
...OMISSIS ...

Art. 42 - Segnalazione all’Agenzia di
sospette reazioni avverse gravi e inattese
da parte del promotore

1. Il promotore di una sperimentazione
clinica condotta in almeno uno Stato
membro comunica tempestivamente per
via elettronica alla banca dati [...], tutte
le informazioni pertinenti relativamente
alle seguenti sospette reazioni avverse
gravi e inattese [...]

2. Il termine per le comunicazioni all’ Agenzia
delle sospette reazioni avverse gravi e inattese
da parte del promotore ¢ commisurato alla
gravita della reazione [...]

...OMISSIS ...

Art. 43 - Relazione annuale all’Agenzia
da parte del promotore

1. Per quanto riguarda i medicinali speri-
mentali [...] il promotore trasmette an-
nualmente all’Agenzia, attraverso la
banca dati [...] una relazione sulla sicu-
rezza di ciascun medicinale sperimentale
utilizzato in una sperimentazione clinica
di cui ¢ il promotore.

...OMISSIS ...

Capo VIII - Conduzione di una speri-
mentazione clinica, vigilanza da parte
del promotore, formazione ed espe-
rienza, medicinali ausiliari
Art. 47 - Conformita al protocollo e alla
buona pratica clinica

Il promotore di una sperimentazione
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clinica e lo sperimentatore garantiscono
che la sperimentazione clinica sia con-
dotta in conformita al protocollo e ai
principi della buona pratica clinica.
...OMISSIS ...

Art. 48 - Monitoraggio

Al fine di verificare che i diritti, la sicu-
rezza e il benessere dei soggetti siano
protetti, che i dati comunicati siano affi-
dabili e robusti e che la sperimentazione
clinica sia condotta nel rispetto delle di-
sposizioni del presente regolamento, il
promotore monitora adeguatamente la
conduzione di una sperimentazione cli-
nica. L’entita e la natura del monitorag-
gio sono determinate dal promotore
sulla base di una valutazione che tenga
conto di tutte le caratteristiche della spe-
rimentazione clinica, comprese le se-
guenti:

a) il fatto che si tratti o no di una speri-
mentazione clinica a basso livello di in-
tervento;

b) I’obiettivo e la metodologia della spe-
rimentazione clinica; e

¢) il grado di scostamento dell’intervento
dalla normale pratica clinica.

Art. 49 - Idoneita degli individui coin-
volti nella conduzione della sperimenta-
zione clinica

Lo sperimentatore ¢ un medico in base
alla definizione del diritto nazionale, o
una persona la cui professione ¢ ricono-
sciuta dallo Stato membro interessato
come abilitante al ruolo di sperimenta-
tore, data la necessita di conoscenze
scientifiche ed esperienza nel campo
dell’assistenza dei pazienti.

Gli altri individui coinvolti nella condu-
zione di una sperimentazione clinica de-
vono essere qualificati, in termini di
istruzione, formazione ed esperienza, ad
assolvere ai propri compiti.
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Art. 50 - Idoneita dei siti di sperimenta-
zione clinica

Le strutture presso cui viene condotta
la sperimentazione clinica devono es-
sere idonee alla conduzione della spe-
rimentazione clinica stessa nel rispetto
delle disposizioni del presente regola-
mento.

Art. 51 - Tracciabilita, conservazione,
restituzione e distruzione dei medicinali
sperimentali

1. I medicinali sperimentali devono es-
sere rintracciabili. Essi sono conservati,
restituiti e/o distrutti in maniera appro-
priata e proporzionata al fine di garantire
la sicurezza dei soggetti e I’affidabilita e
la robustezza dei dati ottenuti dalla speri-
mentazione clinica, in particolare pren-
dendo in considerazione se il medicinale
sperimentale sia un medicinale sperimen-
tale autorizzato e se la sperimentazione
clinica sia a basso livello di intervento.
[...]

...OMissis...

Art. 52 - Comunicazione di gravi viola-
zioni
1. Il promotore notifica agli Stati membri
interessati una grave violazione del pre-
sente regolamento o della versione del
protocollo applicabile al momento della
violazione mediante il portale UE senza
indebito ritardo e comunque non oltre
sette giorni da quando viene a cono-
scenza della violazione.
2. Ai fini del presente articolo, per «grave
violazione» si intende una violazione su-
scettibile di ripercuotersi in misura signi-
ficativa sulla sicurezza e sui diritti di un
soggetto o sull’affidabilita e sulla robu-
stezza dei dati ottenuti dalla sperimenta-
zione clinica.
...OMISSIS ...
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Art. 54 - Misure urgenti in materia di si-
curezza

1. Qualora un evento inatteso incida ve-
rosimilmente in maniera significativa sul
rapporto rischio/beneficio, il promotore e
lo sperimentatore adottano misure ur-
genti appropriate in materia di sicurezza
per proteggere i soggetti.

2. Il promotore notifica agli Stati membri
interessati, mediante il portale UE,
I’evento e le misure adottate.

...OMISSIS ...

Art. 55 - Dossier per lo sperimentatore

1. I promotore fornisce allo sperimenta-
tore il dossier per lo sperimentatore.

2. 11 dossier per lo sperimentatore ¢ ag-
giornato se sono disponibili nuove e rile-
vanti informazioni in materia di sicu-
rezza, ed ¢ revisionato dal promotore al-
meno una volta all’anno.

Art. 56 - Registrazione, elaborazione,
gestione e conservazione delle informa-
zioni
1. Tutte le informazioni sulla sperimenta-
zione clinica sono registrate, elaborate,
gestite e conservate dal promotore o dallo
sperimentatore, a seconda dei casi, in
modo tale da poter essere comunicate, in-
terpretate e verificate in modo preciso,
tutelando al tempo stesso la riservatezza
dei dati e i dati personali dei soggetti in
conformita del diritto applicabile in ma-
teria di protezione dei dati personali.

...OMISSis...

Art. 57 - Fascicolo permanente della
sperimentazione clinica

11 promotore e lo sperimentatore conservano
un fascicolo permanente della sperimenta-
zione clinica. 11 fascicolo permanente della
sperimentazione clinica contiene in ogni
momento i documenti essenziali ad essa re-
lativi che consentono di verificare la
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conduzione di una sperimentazione clinica e
la qualita dei dati ottenuti, tenendo conto di
tutte le caratteristiche della sperimentazione,
con I’indicazione, in particolare, se si tratti o
no di una sperimentazione clinica a basso li-
vello di intervento. Esso ¢ facilmente consul-
tabile e direttamente accessibile agli Stati
membri qualora questi lo richiedano.

Il fascicolo permanente della sperimenta-
zione clinica conservato dallo sperimen-
tatore e quello conservato dal promotore
possono essere diversi nel contenuto, se
cio ¢ giustificato dalla diversa natura
delle responsabilita dello sperimentatore
e del promotore.

Art. 58 - Archiviazione del fascicolo per-
manente della sperimentazione clinica

A meno che il diritto dell’Unione pre-
veda un periodo di archiviazione mag-
giore, il promotore e lo sperimentatore
conservano il contenuto del fascicolo
permanente della sperimentazione cli-
nica per almeno venticinque anni dalla
conclusione della medesima. Tuttavia, le
cartelle cliniche dei soggetti sono archi-
viate in conformita del diritto nazionale.
...OMISSIS ...

Capo XI - Promotore e sperimentatore
Art. 71 - Promotore

Una sperimentazione clinica pud avere
uno o pit promotori.

Qualsiasi promotore puo delegare, mediante
un contratto scritto, una parte o la totalita dei
suoi compiti a una persona fisica, a una so-
cieta, a un’istituzione o a un’organizzazione.
Tale delega non pregiudica la responsabilita
del promotore, soprattutto per quanto con-
cerne la sicurezza dei soggetti, |’affidabilita
e la robustezza dei dati ottenuti dalla speri-
mentazione clinica.

Lo sperimentatore e il promotore pos-
sono essere la stessa persona.
...OMISSIS ...
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Art. 73 - Sperimentatore principale

Uno sperimentatore principale assicura
che la sperimentazione clinica presso un
sito di sperimentazione clinica rispetti le
disposizioni del presente regolamento.
Lo sperimentatore principale assegna
compiti ai membri del gruppo di speri-
mentatori in modo tale da non compro-
mettere la sicurezza dei soggetti e 1’affi-
dabilita e la robustezza dei dati ottenuti
dalla sperimentazione clinica.

Art. 74 - Rappresentante legale del pro-
motore nell’Unione

1. Se il promotore di una sperimentazione
clinica non ¢ stabilito nell’Unione, tale pro-
motore garantisce che una persona fisica o
giuridica sia stabilita nell’Unione in qualita
di suo rappresentante legale. [...]
...OMISSis...

Capo XI - Risarcimento danni
Art. 76 - Risarcimento danni

1. Gli Stati membri garantiscono 1’esi-
stenza di sistemi di risarcimento dei
danni subiti da un soggetto a causa della
partecipazione a una sperimentazione cli-
nica condotta nel loro territorio sotto
forma di assicurazione, garanzia o di
meccanismi analoghi che siano equiva-
lenti, quanto a finalita, e commisurati alla
natura e portata del rischio.

...OMISSIS ...

Capo XIII - Vigilanza da parte degli
stati membri, ispezioni e controlli
dell’Unione
Art. 77 - Misure correttive che gli Stati
membri devono adottare

1. Se uno Stato membro interessato ha ra-
gioni giustificate di ritenere che i requi-
siti stabiliti nel presente regolamento
siano venuti a mancare, esso puo adottare
le seguenti misure all’interno del proprio
territorio:
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a) revocare ’autorizzazione di una speri-
mentazione clinica;

b) sospendere una sperimentazione cli-
nica;

¢) richiedere al promotore di modificare
qualsiasi aspetto della sperimentazione
clinica.

2. Prima di adottare una delle misure di
cui al paragrafo 1, lo Stato membro inte-
ressato chiede il parere del promotore e/o
dello sperimentatore, a meno che non sia
richiesta un’azione immediata. Tale pa-
rere € reso entro sette giorni.

3. Lo Stato membro interessato, subito
dopo aver adottato una misura di cui al
paragrafo 1, informa tutti gli Stati mem-
bri interessati mediante il portale UE.
...OMISSIS ...

Art. 78 - Ispezioni degli Stati membri

1. Gli Stati membri designano ispettori
incaricati di effettuare ispezioni al fine di
vigilare sulla conformita al presente re-
golamento. Gli Stati membri garanti-
scono che le qualifiche ¢ la formazione
degli ispettori siano adeguate.

2. Le ispezioni sono svolte sotto la re-
sponsabilita dello Stato membro in cui
esse sono effettuate.

...OMISSIS ...

Capo XIV - Infrastrutture informatiche
Art. 80 - Portale UE

L’Agenzia, in collaborazione con gli Stati
membri e la Commissione, istituisce e gesti-
sce un portale a livello di Unione che funge
da unico punto di accesso per la presenta-
zione dei dati e delle informazioni concer-
nenti le sperimentazioni cliniche in confor-
mita al presente regolamento. Il portale UE
¢ di livello tecnico avanzato e di facile uso, €
consente di evitare lavoro non necessario.

I dati e le informazioni presentati me-
diante il portale UE sono conservati nella
banca dati UE.
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Art. 81 - Banca dati UE

1. L’agenzia, in collaborazione con gli
Stati membri e la Commissione, istituisce
e gestisce una banca dati UE a livello di
Unione. L’Agenzia ¢ considerata il re-
sponsabile del trattamento della banca
dati UE e ha la responsabilita di evitare
duplicazioni superflue tra tale banca dati
UE e le banche dati EudraCT e Eudravi-
gilance.

La banca dati UE contiene i dati e le in-
formazioni presentati a norma del pre-
sente regolamento.

La banca dati UE identifica ciascuna spe-
rimentazione clinica con un numero UE
della sperimentazione unico. Il promo-
tore fa riferimento a tale numero UE della
sperimentazione in qualsiasi successiva
comunicazione relativa o riferita a tale
sperimentazione clinica.

...OMISSIS ...

Capo XV - Cooperazione
tra Stati membri
Art. 83 - Referenti nazionali

1. Ciascuno Stato membro designa un refe-
rente nazionale per facilitare il funzionamento
delle procedure stabilite ai capi II e I11.

2. Ciascuno Stato membro comunica alla
Commissione il referente di cui al para-
grafo 1. La Commissione pubblica
I’elenco dei referenti nazionali.

Art. 84 - Sostegno dell’ Agenzia e della
Commissione

L’Agenzia sostiene il funzionamento
della cooperazione tra gli Stati membri
nel quadro delle procedure di autorizza-
zione di cui ai capi II e III del presente
regolamento gestendo e aggiornando il
portale UE e la banca dati UE conforme-
mente all’esperienza acquisita durante
I’attuazione del presente regolamento.

[...]
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Art. 85 - Gruppo di coordinamento e
consultivo
per le sperimentazioni cliniche

1. E istituito un gruppo di coordinamento
e consultivo per le sperimentazioni clini-
che (Clinical Trials Coordination and
Advisory Group, CTAG), composto dai
referenti nazionali [...]

...OMISSis...

Capo XVI - Tariffe
Art. 86 - Principio generale

Il presente regolamento non pregiudica la
possibilita che gli Stati membri impon-
gano una tariffa per le attivita stabilite nel
presente regolamento, a condizione che
Pentita della tariffa sia stabilita in ma-
niera trasparente e sulla base dei principi
del recupero dei costi. Gli Stati membri
possono stabilire tariffe ridotte per speri-
mentazioni cliniche non commerciali.
...OMISSIS ...

Capo XVIII - Disposizioni varie

...OMIssis...

Art. 94 - Sanzioni

1. Gli Stati membri stabiliscono il regime
sanzionatorio applicabile alle violazioni
del presente regolamento e adottano tutte
le misure necessarie per garantirne 1’ef-
fettiva applicazione. Le sanzioni sono ef-
ficaci, proporzionate e dissuasive.
...OMISSIS ...

Allegato IV - Contenuto della sintesi dei
risultati della sperimentazione clinica

La sintesi dei risultati della sperimenta-
zione clinica contiene informazioni sui
seguenti aspetti:

A. Informazioni sulla sperimentazione
clinica:

1) identificazione della sperimentazione
clinica (compresi il titolo della sperimen-
tazione e il numero di protocollo);
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2) identificativi (compresi il numero UE
della sperimentazione e altri codici iden-
tificativi);

3) informazioni sul promotore (compresi
i referenti pubblici e scientifici);
...OMISSIS ...

5) fase di analisi dei risultati (comprese
le informazioni riguardanti la data per
I’analisi dei dati intermedia, la fase di
analisi intermedia ¢ finale, la data della
conclusione generale della sperimenta-
zione clinica); per le sperimentazioni cli-
niche che replicano studi relativi a medi-
cinali sperimentali gia autorizzati e uti-
lizzati in conformita alle condizioni
dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la sintesi dei risultati deve
descrivere altresi i problemi identificati
nei risultati globali della sperimentazione
clinica per quanto riguarda gli elementi
relativi agli aspetti rilevanti dell’efficacia
del medicinale;

6) informazioni generali sulla sperimen-
tazione clinica (comprese le informazioni
riguardanti gli obiettivi principali della
sperimentazione, il disegno della speri-
mentazione, il contesto scientifico e la
motivazione della sperimentazione, la
data di avvio della sperimentazione, le
misure adottate per la tutela dei soggetti,
la terapia di base e i metodi statistici uti-
lizzati);

7) popolazione dei soggetti (comprese le
informazioni relative al numero effettivo
dei soggetti sottoposti alla sperimenta-
zione clinica nello Stato membro interes-
sato, nell’Unione e nei paesi terzi, la ri-
partizione per gruppi di eta e per genere).
B. Informazioni sui soggetti:

1) arruolamento (comprese le informa-
zioni riguardanti il numero dei soggetti
valutati, arruolati e ritirati, i criteri di in-
clusione e di esclusione, i metodi di ran-
domizzazione e in cieco, i medicinali
sperimentali utilizzati);

2) periodo precedente 1’assegnazione;
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3) periodi successivi all’assegnazione.
C. Caratteristiche di base:

1) caratteristiche di base (obbligatorie)
— Eta;

2) caratteristiche di base (obbligatorie)
— Genere;

3) caratteristiche di base (opzionali) —
Caratteristiche specifiche dello studio.
D. Endpoints:

1) definizione degli endpoints

2) endpoint n. 1

Analisi statistiche

3) endpoint n. 2

Analisi statistiche

E. Eventi avversi:

1) informazioni sugli eventi avversi;

2) gruppo soggetto all’evento avverso;
3) evento avverso grave;

4) evento avverso non grave.

F. Informazioni aggiuntive:

1) modifiche sostanziali globali;

2) sospensioni e riprese globali;

3) limiti, fonti di possibili distorsioni e
imprecisioni e avvertimenti;

4) dichiarazione della parte che presenta
le informazioni in ordine all’esattezza
delle stesse.

...OMISSIS ...

Allegato V - Contenuto della sintesi dei
risultati della sperimentazione clinica per
i non addetti ai lavori

La sintesi dei risultati della sperimenta-
zione clinica per i non addetti ai lavori con-
tiene informazioni sui seguenti aspetti:

1) identificazione della sperimentazione
clinica (compresi il titolo della sperimen-
tazione, il numero di protocollo, il nu-
mero UE della sperimentazione e altri
identificativi);

2) nome e recapito del promotore;

3) informazioni generali sulla sperimen-
tazione clinica (tra cui il luogo e il pe-
riodo della sperimentazione, gli obiettivi
principali della sperimentazione e le rela-
tive motivazioni);

4) popolazione dei soggetti (comprese le
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informazioni relative al numero effettivo
dei soggetti sottoposti alla sperimenta-
zione nello Stato membro interessato,
nell’Unione e nei paesi terzi, la riparti-
zione per gruppi di eta e per genere, i cri-
teri di inclusione e di esclusione);

5) i medicinali sperimentali utilizzati;

6) descrizione delle reazioni avverse e
della loro frequenza;

7) risultati generali della sperimentazione
clinica;

8) commenti sui risultati della sperimen-
tazione clinica;

9) indicazione di eventuali sperimenta-
zioni cliniche di follow-up previste;

10) indicazioni in merito a dove poter re-
perire ulteriori informazioni.

...OMISSIS ...

Regolamento 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 31 marzo
2004, che istituisce procedure comuni-
tarie per Dautorizzazione e la sorve-
glianza dei medicinali per uso umano e
veterinario, e che istituisce I’agenzia eu-
ropea per i medicinali

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato che istituisce la Comunita
europea, in particolare ’articolo 95 [oggi
art. 114 TFUE] e I’articolo 152, para-
grafo 4, lettera b) [oggi art. 168, par. 4,
lett. b.) TFUE]

...OMISSIS ...

considerando quanto segue:

...OMISSIS ...

(2) Alla luce della relazione della Com-
missione sull’esperienza acquisita, si ¢
dimostrato necessario migliorare il fun-
zionamento delle procedure di autorizza-
zione all’immissione in commercio dei
medicinali nella Comunita e modificare
taluni aspetti amministrativi dell’agenzia
europea di valutazione dei medicinali.
Inoltre, la denominazione di tale agenzia
dovrebbe  essere  semplificata e
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modificata in agenzia europea per i me-
dicinali (in seguito denominata “agen-
zia”).

...OMISSIS ...

(9) Nel campo dei medicinali per uso
umano, dovrebbe essere previsto 1’ac-
cesso facoltativo alla procedura centra-
lizzata anche quando il ricorso a una pro-
cedura unica porti netti vantaggi ai pa-
zienti. Tale procedura dovrebbe restare
facoltativa per i medicinali che, pur non
appartenendo alle categorie summenzio-
nate, rappresentano innovazioni terapeu-
tiche. E opportuno consentire di accedere
a questa procedura anche per medicinali
che, benché non “innovativi”, possono
essere utili alla societa o ai pazienti
(come taluni medicinali cedibili senza ri-
cetta medica) se autorizzati sin dall’ini-
zio a livello comunitario. Tale opzione
puo essere estesa ai medicinali generici
autorizzati dalla Comunita, qualora
venga imperativamente preservata 1’ar-
monizzazione acquisita all’atto della va-
lutazione del medicinale di riferimento
nonché i risultati di quest’ultima.
...OMISSIS ...

(13) Nell’interesse della salute pubblica,
le decisioni di autorizzazione nell’ambito
della procedura centralizzata dovrebbero
essere prese in base ai criteri scientifici
oggettivi della qualita, sicurezza ed effi-
cacia del medicinale interessato, esclu-
dendo considerazioni economiche o d’al-
tro tipo. [...]

...OMISSIS ...

(19) 11 principale compito dell’agenzia
dovrebbe essere quello di fornire alle isti-
tuzioni comunitarie e agli Stati membri
pareri scientifici del piu alto livello per
consentire loro 1’esercizio dei poteri loro
conferiti dalla normativa comunitaria sui
medicinali per 1’autorizzazione e la sor-
veglianza dei medicinali. Solo quando
I’agenzia avra proceduto ad una valuta-
zione scientifica unica del piu alto livello
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della qualita, sicurezza ed efficacia dei
medicinali ad alta tecnologia, la Comu-
nita dovrebbe rilasciare un’autorizza-
zione all’immissione in commercio con
una procedura rapida che assicuri una
stretta cooperazione tra Commissione e
Stati membri.

(29) E inoltre necessario adottare misure
per la sorveglianza dei medicinali auto-
rizzati dalla Comunita, in particolare per
una sorveglianza rigorosa degli effetti
collaterali di tali medicinali nel quadro
delle attivita comunitarie di farmacovigi-
lanza al fine di assicurare il rapido ritiro
dal mercato di qualsiasi medicinale che
presenti un rapporto rischio/beneficio ne-
gativo in condizioni normali di impiego.
(30) Per rafforzare ’efficienza della vigi-
lanza sul mercato, 1’agenzia dovrebbe es-
sere responsabile del coordinamento
delle attivita degli Stati membri in mate-
ria di farmacovigilanza. [...]

...OMISSIS ...

(33) Per rispondere in particolare alle le-
gittime aspettative dei pazienti e tenere
conto dell’evoluzione sempre piu rapida
della scienza e delle terapie, occorre-
rebbe istituire procedure di valutazione
accelerate dei medicinali che presentano
un forte interesse terapeutico e procedure
di autorizzazione temporanea, a condi-
zioni rivedibili annualmente. [...]
...OMISSIS ...

Hanno adottato il presente regolamento:

Titolo I - Definizioni e ambito d’appli-
cazione
Art. 1

Oggetto del presente regolamento ¢ 1’isti-
tuzione di procedure comunitarie di auto-
rizzazione, sorveglianza e farmacovigi-
lanza dei medicinali per uso umano e ve-
terinario e 1’istituzione di un’agenzia eu-
ropea per i medicinali (in seguito deno-
minata: 1’’agenzia”).

Le disposizioni del presente regolamento
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non pregiudicano le competenze delle
autorita degli Stati membri in materia di
fissazione dei prezzi dei medicinali o di
inclusione dei medesimi nell’ambito
d’applicazione dei regimi nazionali d’as-
sicurazione contro le malattie o dei re-
gimi di sicurezza sociale, in base a deter-
minate condizioni sanitarie, economiche
e sociali. In particolare, gli Stati membri
possono scegliere fra gli elementi pre-
senti nell’autorizzazione all’immissione
in commercio, le indicazioni terapeutiche
e gli imballaggi che rientrano nei rispet-
tivi regimi di previdenza e sicurezza so-
ciale.

Art. 2

Ai fini del presente regolamento, si appli-
cano le definizioni di cui all’articolo 1
della direttiva 2001/83/CE [...]

Il titolare di un’autorizzazione all’immis-
sione in commercio dei medicinali con-
templati dal presente regolamento deve
essere stabilito nella Comunita. Egli ¢ re-
sponsabile dell’immissione in commer-
cio di detti medicinali, sia che questa sia
stata effettuata dal titolare stesso sia da
una o piu persone designate a tal fine.

Art. 3

I. Nessun medicinale contemplato
nell’allegato puo essere immesso in com-
mercio nella Comunita senza un’autoriz-
zazione rilasciata dalla Comunita se-
condo il disposto del presente regola-
mento.

2. Qualsiasi medicinale non contemplato
nell’allegato puo essere oggetto di auto-
rizzazione all’immissione in commercio
rilasciata dalla Comunita secondo il di-
sposto del presente regolamento, qua-
lora:

a) il medicinale contenga una nuova so-
stanza attiva che alla data dell’entrata in
vigore del presente regolamento non era
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autorizzata nella Comunita; oppure

b) il richiedente dimostri che tale medici-
nale costituisce un’innovazione signifi-
cativa sul piano terapeutico, scientifico o
tecnico o che il rilascio di un’autorizza-
zione secondo il presente regolamento ¢
nell’interesse dei pazienti o della sanita
animale a livello comunitario.

Possono essere oggetto di autorizzazione
anche 1 medicinali immunologici veteri-
nari relativi a malattie animali sottoposte
a misure comunitarie di profilassi.

3. Un medicinale generico di un medici-
nale di riferimento autorizzato dalla Co-
munita puo essere autorizzato dalle auto-
rita competenti degli Stati membri a
norma della direttiva 2001/83/CE [...]
...OMISSIS ...

Art. 4

1. La domanda di autorizzazione all’im-
missione in commercio di cui all’articolo
3 ¢ presentata all’agenzia.

2. La Comunita rilascia e controlla le au-
torizzazioni all’immissione in commer-
cio dei medicinali per uso umano a norma
del titolo II.

...OMmIsSis...

Titolo II - Autorizzazione e sorveglianza
dei medicinali per uso umano
Capo 1 - Presentazione ed esame delle
domande - autorizzazioni
Art. 5

1. E istituito un comitato per i medicinali
per uso umano. Il comitato fa parte
dell’agenzia.

2. [...] il comitato per i medicinali per
uso umano ha il compito di formulare il
parere dell’agenzia su qualsiasi problema
di ammissibilita dei fascicoli presentati
secondo la procedura centralizzata, di ri-
lascio, modificazione, sospensione o re-
voca di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di un medicinale per uso
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umano, secondo le disposizioni del pre-
sente titolo, nonché di farmacovigilanza.
...OMISSIS ...

Art. 6

1. Ogni domanda di autorizzazione di un
medicinale per uso umano comprende spe-
cificamente ed esaustivamente le informa-
zioni e i documenti di cui all’articolo 8, pa-
ragrafo 3, agli articoli 10, 10 bis, 10 tero 11
e all’allegato I della direttiva 2001/83/CE. I
documenti devono contenere una conferma
che le sperimentazioni cliniche del medici-
nale effettuate all’esterno dell’Unione eu-
ropea ottemperano ai requisiti etici della di-
rettiva 2001/20/CE. [...]

La domanda ¢ accompagnata dalla tassa
da versare all’agenzia per 1’esame della
stessa.

...OMISSIS ...

3. L’agenzia provvede a che il parere del
comitato per i medicinali per uso umano
sia rilasciato entro i 210 giorni successivi
al ricevimento di una domanda valida.
[...]

...OMIssis...

Art. 7

Ai fini dell’elaborazione del parere, il co-
mitato per i medicinali per uso umano:

a) verifica che le informazioni e i docu-
menti presentati a norma dell’articolo 6
siano conformi ai requisiti della direttiva
2001/83/CE ed esamina se ricorrano le
condizioni alle quali il presente regola-
mento assoggetta il rilascio dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio;

b) puo chiedere ad un laboratorio uffi-
ciale di controllo dei medicinali o ad un
laboratorio designato a tal fine da uno
Stato membro di testare il medicinale per
uso umano, le sue materie prime e, se ne-
cessario, i prodotti intermedi o altri com-
ponenti, per assicurare che i metodi di
controllo utilizzati dal fabbricante, e
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descritti nella domanda, siano soddisfa-
centi;
¢) puo chiedere al richiedente di comple-
tare entro un certo termine le informa-
zioni che accompagnano la domanda.
[-.-]

Art. 8

1. Su richiesta scritta del comitato per i
medicinali per uso umano, uno Stato
membro fornisce le informazioni dalle
quali risulta che il fabbricante di un me-
dicinale o I’importatore da un paese terzo
¢ in grado di fabbricare il medicinale in-
teressato, e/o di effettuare i controlli ne-
cessari, secondo le informazioni e docu-
menti presentati a norma dell’articolo 6.
2. Se lo ritiene necessario per completare
I’esame di una domanda, tale comitato puo
esigere che il richiedente sottoponga il sito
di fabbricazione del medicinale interessato
aun’ispezione specifica. Tali ispezioni pos-
SONO avvenire senza preavviso.
...OMISSis...

Art. 9

1. L’agenzia informa immediatamente il
richiedente quando dal parere del comi-
tato per i medicinali per uso umano ri-
sulta quanto segue:

a) la domanda non ¢ conforme ai criteri
di autorizzazione fissati dal presente re-
golamento;

b) il riassunto delle caratteristiche del
prodotto proposto dal richiedente deve
essere modificato;

c) Petichettatura o il foglietto illustrativo
del prodotto non ¢ conforme al titolo V
della direttiva 2001/83/CE;

d) I’autorizzazione deve essere rilasciata
subordinandola alle condizioni di cui
all’articolo 14, paragrafi 7 e 8.

2. Entro i 15 giorni successivi al ricevimento
del parere di cui al paragrafo 1, il richiedente
pud comunicare per iscritto all’agenzia la
propria intenzione di presentare domanda di
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riesame del parere. In tal caso, entro 60
giomi dal ricevimento del parere, egli tra-
smette all’agenzia le motivazioni dettagliate
della sua domanda.

Entro i 60 giorni successivi al ricevi-
mento delle motivazioni della domanda,
tale comitato riesamina il suo parere [ ...].
Le motivazioni delle conclusioni sono al-
legate al parere definitivo.

3. L’agenzia trasmette alla Commissione,
agli Stati membri e al richiedente il pa-
rere definitivo di tale comitato, entro 15
giorni dalla sua adozione. Il parere ¢ ac-
compagnato da una relazione che de-
scrive la valutazione del medicinale da
parte del comitato ed espone le ragioni
che motivano le sue conclusioni.
...OMISSIS ...

Art. 10

1. Entro 15 giorni dalla ricezione del pa-
rere di cui all’articolo 5, paragrafo 2, la
Commissione elabora un progetto di de-
cisione riguardante la domanda. [...]

Se il progetto di decisione non ¢ con-
forme al parere dell’agenzia, la Commis-
sione allega una spiegazione dettagliata
delle ragioni delle differenze.

Il progetto di decisione ¢ trasmesso agli
Stati membri e al richiedente.

2. La Commissione adotta una decisione
definitiva [...] entro i 15 giorni succes-
sivi alla conclusione di tale procedura.
...OMISSIS ...

Art. 12

1. L’autorizzazione all’immissione in
commercio ¢ rifiutata se, verificati le in-
formazioni e i documenti presentati a
norma dell’articolo 6, emerge che il ri-
chiedente non ha dimostrato in modo
adeguato o sufficiente la qualita, la sicu-
rezza o I’efficacia del medicinale.

L’autorizzazione ¢ altresi rifiutata se le
informazioni o i documenti forniti dal
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richiedente [...] non sono corretti o se
Ietichettatura o i foglietti illustrativi pro-
posti dal richiedente non sono conformi
al titolo V della direttiva 2001/83/CE.

2. 11 rifiuto di un’autorizzazione all’im-
missione in commercio da parte della Co-
munita costituisce un divieto di immet-
tere in commercio il medicinale interes-
sato in tutta la Comunita.

3. Le informazioni in merito al rifiuto e
le relative motivazioni sono rese accessi-
bili al pubblico.

Art. 13

1. [...] Tautorizzazione all’immissione in
commercio rilasciata ai sensi del presente re-
golamento ¢ valida in tutta la Comunita. [ ...]
I medicinali per uso umano autorizzati
sono iscritti nel registro comunitario dei
medicinali ed € loro attribuito un numero,
che appare nel confezionamento.

2. Le notifiche delle autorizzazioni all’im-
missione in commercio sono pubblicate
nella Gazzetta ufficiale dell’Unione euro-
pea, e indicano in particolare la data di au-
torizzazione e il numero d’iscrizione nel re-
gistro comunitario, nonché la denomina-
zione comune internazionale (DCI) della
sostanza attiva del medicinale, la forma far-
maceutica e il codice anatomico, terapeu-
tico e chimico (ATC).

...OMISSis...

4. Ottenuta un’autorizzazione all’immis-
sione in commercio, il titolare della me-
desima informa I’agenzia delle date di ef-
fettiva immissione in commercio del me-
dicinale per uso umano negli Stati mem-
bri, tenendo conto delle diverse presenta-
zioni autorizzate.

Egli notifica all’agenzia anche ogni
eventuale cessata commercializzazione,
temporanea o permanente, di tale medici-
nale. Detta notifica, tranne che in circo-
stanze eccezionali, ¢ effettuata non meno
di due mesi prima della cessazione della
commercializzazione del prodotto. [...]
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Art. 14

1.[...] autorizzazione all’immissione in
commercio ha una validita di cinque
anni.

2. L’autorizzazione all’immissione in
commercio pud essere rinnovata dopo
cinque anni sulla base di una nuova valu-
tazione, da parte dell’agenzia, del rap-
porto rischio/beneficio. [...]

3. Dopo il rinnovo, 1 autorizzazione
all’immissione in commercio ha validita
illimitata, salvo qualora la Commissione
decida, per motivi giustificati connessi
con la farmacovigilanza, di procedere ad
un ulteriore rinnovo di durata quinquen-
nale a norma del paragrafo 2.

4. Qualsiasi autorizzazione non seguita
dall’effettiva immissione in commercio
nella Comunita del medicinale per uso
umano nei tre anni successivi al rilascio
decade.

5. Se un medicinale autorizzato, in prece-
denza immesso in commercio, non ¢ piu
effettivamente in commercio per tre anni
consecutivi, |’autorizzazione per esso ri-
lasciata decade.

6. In circostanze eccezionali e per motivi
di salute pubblica la Commissione puod
accordare esenzioni alle disposizioni di
cui ai paragrafi 4 e 5. Tali esenzioni de-
vono essere debitamente giustificate.

7. Previa consultazione del richiedente,
un’autorizzazione puo essere rilasciata
subordinandola a taluni obblighi speci-
fici, annualmente riesaminati dall’agen-
zia. L elenco di tali obblighi ¢ reso acces-
sibile al pubblico.

In deroga al paragrafo 1, una siffatta au-
torizzazione ha una validita di un anno,
rinnovabile.

Le disposizioni per il rilascio di tale au-
torizzazione figurano in un regolamento
della Commissione [...]

8. In circostanze eccezionali e previa
consultazione del richiedente, un’auto-
rizzazione pud essere rilasciata a
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condizione che il richiedente istituisca
meccanismi specifici, in particolare con-
cernenti la sicurezza del medicinale e
I’informazione alle autorita competenti
in merito a qualsiasi incidente collegato
all’impiego del medicinale e alle misure
da adottare. Tale autorizzazione pud es-
sere rilasciata solamente per ragioni
obiettive e verificabili e deve basarsi su
uno dei motivi previsti dall’allegato I
della direttiva 2001/83/CE. La conferma
dell’autorizzazione ¢ legata al riesame
annuale di tali condizioni.

9. All’atto della presentazione della do-
manda di autorizzazione all’immissione
in commercio per i medicinali per uso
umano di elevato interesse per la salute
pubblica e in particolare sotto il profilo
dell’innovazione terapeutica, il richie-
dente puo chiedere una procedura di va-
lutazione accelerata. La domanda ¢ debi-
tamente motivata.

Se il comitato per i medicinali per uso
umano accoglie la domanda, il termine di
cui all’articolo 6, paragrafo 3, primo
comma, ¢ ridotto a 150 giorni.
...OMISSIS ...

11. Fatto salvo il diritto relativo alla prote-
zione della proprieta industriale e com-
merciale, i medicinali per uso umano au-
torizzati ai sensi del presente regolamento
beneficiano di una protezione dei dati per
la durata di otto anni e di una protezione
della commercializzazione per la durata di
dieci anni, che ¢ prolungata, nell’ultimo
caso, fino ad un massimo 11 anni se, du-
rante i primi otto anni di tale periodo de-
cennale, il titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio ottiene
un’autorizzazione per una o piul nuove in-
dicazioni terapeutiche le quali, nel corso
della valutazione scientifica precedente
alla loro autorizzazione, sono considerate
apportare un beneficio clinico significa-
tivo rispetto alle terapie esistenti.
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Art. 14-bis

1. In casi debitamente giustificati, per ri-
spondere a esigenze mediche insoddi-
sfatte dei pazienti, puo essere rilasciata
un’autorizzazione all’immissione in
commercio, prima della presentazione di
dati clinici dettagliati, per medicinali
volti a trattare, prevenire o diagnosticare
malattie gravemente invalidanti o poten-
zialmente letali, a condizione che i bene-
fici derivanti dalla disponibilita imme-
diata sul mercato del medicinale in que-
stione superino il rischio dovuto al fatto
che sono tuttora necessari dati supple-
mentari. In situazioni di emergenza I’au-
torizzazione all’immissione in commer-
cio di tali medicinali puo essere rilasciata
anche in assenza di dati preclinici o far-
maceutici completi.

2. Ai fini del presente articolo, per esi-
genze mediche insoddisfatte si intende
una patologia per la quale non esiste un
metodo soddisfacente di diagnosi, pre-
venzione o trattamento autorizzato
nell’Unione o, anche qualora tale metodo
esista, in relazione alla quale il medici-
nale in questione apportera un sostan-
ziale vantaggio terapeutico a quanti ne
sono affetti.

3. Le autorizzazioni all’immissione in
commercio possono essere rilasciate a
norma del presente articolo solo se il rap-
porto rischio/beneficio del medicinale ¢
favorevole e se il richiedente ¢ presumi-
bilmente in grado di fornire dati com-
pleti.

4. Le autorizzazioni all’immissione in
commercio rilasciate a norma del pre-
sente articolo sono subordinate a obbli-
ghi specifici. Tali obblighi specifici e, se
del caso, il termine di adempimento sono
precisati nelle condizioni dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio. Tali
obblighi specifici sono annualmente rie-
saminati dall’ Agenzia.

5. Nell’ambito degli obblighi specifici di
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cui al paragrafo 4, il titolare di un’auto-
rizzazione all’immissione in commercio
rilasciata a norma del presente articolo ¢
tenuto a completare gli studi in corso o a
condurre nuovi studi al fine di confer-
mare che il rapporto rischio/beneficio ¢
favorevole.

6. Il riassunto delle caratteristiche del
prodotto e il foglietto illustrativo indi-
cano chiaramente che 1’autorizzazione
all’immissione in commercio del medici-
nale ¢ stata rilasciata subordinatamente
agli obblighi specifici di cui al paragrafo
4.

7. In deroga all’articolo 14, paragrafo 1,
un’autorizzazione all’immissione in
commercio, rilasciata ai sensi del pre-
sente articolo, ha una validita di un anno,
rinnovabile.

...OMISSis...

9. Alla Commissione ¢ conferito il potere
di adottare atti delegati [...] al fine di in-
tegrare il presente regolamento specifi-
cando:

a) le categorie di medicinali cui si applica
il paragrafo 1 del presente articolo; e

b) le procedure e i requisiti per il rilascio
e il rinnovo di un’autorizzazione all’im-
missione in commercio a norma del pre-
sente articolo.

Art. 15

Il rilascio dell’autorizzazione non incide
sulla responsabilita civile o penale del
fabbricante o del titolare dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio pre-
vista dal diritto nazionale applicabile ne-
gli Stati membri.

Capo 2 - Sorveglianza e sanzioni
Art. 16

1. Dopo aver ottenuto un’autorizzazione
all’immissione in commercio rilasciata a
norma del presente regolamento, il tito-
lare della medesima tiene conto dei
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progressi tecnici e scientifici nei metodi
di fabbricazione e di controllo [...] e in-
troduce tutte le variazioni necessarie af-
finché il medicinale possa essere fabbri-
cato e controllato con metodi scientifici
generalmente accettati. Per tali variazioni
il titolare chiede un’autorizzazione a
norma del presente regolamento.
...OMISSis...

3. Se il titolare dell’autorizzazione per un
medicinale per uso umano propone di ap-
portare variazioni alle informazioni e ai
documenti di cui al paragrafo 2, presenta
all’agenzia una domanda in tal senso.
...OMISSis...

Art. 17

1l richiedente o il titolare di una autoriz-
zazione all’immissione in commercio &
responsabile dell’esattezza dei docu-
menti e dei dati che ha fornito.

Art. 18

1. Per i medicinali per uso umano pro-
dotti nella Comunita, le autorita di sorve-
glianza sono le autorita competenti dello
Stato membro o degli Stati membri che
hanno rilasciato 1’autorizzazione alla fab-
bricazione [...].

2. Per i medicinali importati da paesi
terzi, le autorita di sorveglianza sono le
autorita competenti dello Stato membro o
degli Stati membri che hanno rilasciato
all’importatore I’autorizzazione [...]
Uno Stato membro puo chiedere 1’assi-
stenza di un altro Stato membro o
dell’agenzia.

Art. 19

1. Le autorita di sorveglianza sono com-
petenti ad accertare, per conto della Co-
munita, che il titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano o il fabbricante o
I’importatore stabilito nella Comunita
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soddisfi i requisiti [...] della direttiva
2001/83/CE.
...OMIsSsis...

Art. 20

1. Se le autorita di sorveglianza o le au-
torita competenti di un altro Stato mem-
bro ritengono che il fabbricante o 1’im-
portatore stabilito nel territorio della Co-
munita abbia cessato di adempiere gli ob-
blighi di cui al titolo IV della direttiva
2001/83/CE, ne informano immediata-
mente il comitato per i medicinali per uso
umano e la Commissione con una detta-
gliata motivazione e indicando le misure
che propongono. [...]

...OMISSIS ...

3. La Commissione, su parere dell’agen-
zia, adotta le misure provvisorie necessa-
rie, che sono d’applicazione immediata.
La decisione definitiva ¢ adottata entro
sei mesi [...].

4. Se per proteggere la salute umana o
I’ambiente ¢ indispensabile un provvedi-
mento urgente, uno Stato membro puo
sospendere di sua iniziativa o su richiesta
della Commissione 1’impiego nel suo ter-
ritorio di un medicinale per uso umano
autorizzato secondo il presente regola-
mento. [...]

...OMISSIS ...

7. L’agenzia informa circa la decisione
finale qualsiasi interessato ne faccia ri-
chiesta e, non appena adottata la deci-
sione, la rende accessibile al pubblico.
Capo 3 - Farmacovigilanza

...OMISSIS ...

Art. 22

...OMISSis...

Il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio ¢ le autorita compe-
tenti degli Stati membri fanno in modo che
ogni pertinente informazione relativa ai
presunti effetti collaterali negativi dei
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medicinali autorizzati ai sensi del presente
regolamento sia trasmessa all’agenzia ai
sensi del presente regolamento. I pazienti
sono invitati a segnalare gli effetti collate-
rali negativi al personale sanitario.

Art. 23

Il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio di un medicinale per
uso umano rilasciata dalla Comunita ai
sensi delle disposizioni del presente re-
golamento dispone a titolo stabile e con-
tinuativo di una persona adeguatamente
qualificata, incaricata della farmacovigi-
lanza.

Tale persona risiede nella Comunita ed ¢
preposta a:

a) istituire e gestire un sistema che rac-
colga, valuti, elabori e renda accessibili
in un luogo unico nella Comunita tutte le
informazioni sui presunti effetti collate-
rali negativi segnalati al personale della
ditta e ai rappresentanti di medicinali;

b) preparare per le autoritd competenti
degli Stati membri e per l’agenzia, a
norma del presente regolamento, le rela-
zioni di cui all’articolo 24, paragrafo 3;
c¢) garantire che le richieste delle autorita
competenti volte a ottenere ulteriori in-
formazioni, necessarie per valutare rischi
e benefici di un medicinale, trovino ri-
sposte complete e rapide, anche in merito
al volume delle vendite o delle prescri-
zioni per il medicinale interessato;

d) fornire alle autorita competenti qual-
siasi altra informazione rilevante per la
valutazione dei rischi e dei benefici di un
medicinale, segnatamente quelle relative
agli studi di sicurezza per il periodo suc-
cessivo all’autorizzazione.

Art. 24

1. 11 titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio di un medicinale
per uso umano che venga a conoscenza
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attraverso il personale sanitario di pre-
sunti effetti collaterali negativi gravi ve-
rificatisi nella Comunita e riguardanti un
medicinale autorizzato secondo il pre-
sente regolamento provvede affinché tale
informazione sia registrata e comunicata
rapidamente agli Stati membri sul cui ter-
ritorio si sono verificati tali effetti, e in
ogni caso non oltre 15 giorni dal suo ri-
cevimento.

1l titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio registra tutti gli altri
presunti effetti collaterali negativi gravi
che si verificano nella Comunita [...] di
cui si pud ragionevolmente presumere
che venga a conoscenza e li notifica rapi-
damente alla competente autorita degli
Stati membri sul cui territorio tali effetti
si sono prodotti e all’agenzia, non oltre
15 giorni dal ricevimento dell’informa-
zione.

2. 11 titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio di un medicinale
per uso umano provvede affinché ogni
presunto effetto collaterale negativo
grave e inatteso e ogni presunta trasmis-
sione attraverso un medicinale di un
agente infettivo, verificatisi sul territorio
di un paese terzo, siano rapidamente co-
municati agli Stati membri e all’agenzia,
e in ogni caso non oltre 15 giorni dal ri-
cevimento dell’informazione. [...]

3. 1I titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio di un medicinale
per uso umano conserva registrazioni
dettagliate di tutti i presunti effetti colla-
terali negativi verificatisi all’interno e
all’esterno della Comunita, che gli ven-
gono segnalati dagli operatori sanitari.
...OMISSIS ...

Art. 25

Gli Stati membri assicurano che tutti i
casi di presunti effetti collaterali negativi
gravi verificatisi nel loro territorio, in re-
lazione ad un medicinale per uso umano
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autorizzato ai sensi del presente regola-
mento e loro segnalati, siano registrati e
comunicati all’agenzia e al titolare
dell’autorizzazione all’immissione in
commercio rapidamente, € comunque in
ogni caso non oltre 15 giorni dal ricevi-
mento dell’informazione.

L’agenzia trasmette I’informazione ai si-
stemi nazionali di farmacovigilanza [...].

Art. 26

La Commissione, in consultazione con
I’agenzia, gli Stati membri e le parti inte-
ressate, elabora una guida per racco-
gliere, verificare e presentare relazioni
sugli effetti collaterali negativi. La guida
contiene in particolare, per gli operatori
sanitari, raccomandazioni concernenti la
trasmissione delle informazioni sugli ef-
fetti collaterali negativi.

Per inviare le relazioni sugli effetti inde-
siderati, i titolari di autorizzazioni all’im-
missione in commercio utilizzano la ter-
minologia medica accettata a livello in-
ternazionale, conformemente a tale
guida.

L’agenzia, in consultazione con gli Stati
membri e la Commissione, istituisce una
rete informatica per la trasmissione ra-
pida di informazioni alle autorita compe-
tenti della Comunita in caso di allarmi re-
lativi a difetti di fabbricazione o a effetti
collaterali negativi gravi, o altre informa-
zioni di farmacovigilanza su medicinali
autorizzati a norma dell’articolo 6 della
direttiva 2001/83/CE. Tali informazioni
sono rese accessibili al pubblico, se del
caso previa valutazione.

...OMISSIS ...

Art. 27

L’agenzia collabora con 1’Organizza-
zione Mondiale della Sanita per quanto
riguarda la farmacovigilanza internazio-
nale e prende le misure necessarie per
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comunicare alla stessa senza indugio in-
formazioni adeguate e sufficienti sulle
azioni intraprese nella Comunita che pos-
sono influire sulla tutela della salute pub-
blica in paesi terzi, e ne trasmette copia
alla Commissione e agli Stati membri.

Art. 28

L’agenzia e le autorita competenti degli
Stati membri cooperano per mettere a
punto costantemente sistemi di farmaco-
vigilanza atti a conseguire livelli elevati
di protezione della salute pubblica per
tutti i medicinali, a prescindere dall’iter
di autorizzazione, anche con approcci di
collaborazione, per valorizzare al mas-
simo 1’utilizzazione delle risorse disponi-
bili nella Comunita.

...OMISSIS ...

Titolo IV - Agenzia europea per i medi-
cinali - competenze e struttura ammini-
strativa
Capo 1 - Compiti dell’agenzia
Art. 55
E istituita 1’agenzia europea per i medici-

nali.

L’agenzia ¢ responsabile del coordina-
mento delle risorse scientifiche esistenti
messe a sua disposizione dagli Stati mem-
bri per la valutazione, la sorveglianza e la
farmacovigilanza dei medicinali.

Art. 56

1. L’agenzia ¢ composta:

a) dal comitato per i medicinali per uso
umano, incaricato di elaborare i1 pareri
dell’agenzia su qualsiasi questione ri-
guardante la valutazione dei medicinali
per uso umano;

b) dal comitato per i medicinali veteri-
nari, incaricato di elaborare i pareri
dell’agenzia su qualsiasi questione ri-
guardante la valutazione dei medicinali
veterinari;



284

¢) dal comitato per i medicinali orfani;
d) dal comitato per i medicinali a base di
piante;

¢) da un segretariato, incaricato di fornire
assistenza tecnica, scientifica ¢ ammini-
strativa ai comitati e di coordinare ade-
guatamente i loro lavori;

f) da un direttore esecutivo [...];

g) daun consiglio di amministrazione [...].
2. I comitati di cui al paragrafo 1, lettere
da a) a d) hanno ciascuno la facolta di
istituire gruppi di lavoro permanenti e
temporanei. | comitati di cui al paragrafo
1, lettere a) e b) possono istituire gruppi
consultivi scientifici nel quadro della va-
lutazione di tipi specifici di medicinali o
di trattamenti [...]

...OMISSIS ...

3. Il direttore esecutivo, di concerto con il co-
mitato per i medicinali per uso umano e con
il comitato per i medicinali veterinari, orga-
nizza le strutture amministrative e le proce-
dure che consentono di sviluppare la consu-
lenza alle imprese di cui all’articolo 57, pa-
ragrafo 1, lettera n), in particolare riguardo
allo sviluppo di nuove terapie.

Ogni comitato istituisce un gruppo di la-
voro permanente con il compito di dedi-
carsi interamente alla consulenza scienti-
fica da prestare alle imprese.

...OMISSIS ...

Art. 57

1. L’agenzia fornisce agli Stati membri e
alle istituzioni comunitarie pareri scienti-
fici del piu alto livello su ogni questione
inerente alla valutazione della qualita,
della sicurezza e dell’efficacia dei medi-
cinali per uso umano o veterinario che le
venga sottoposta in forza della normativa
comunitaria relativa ai medicinali.

A tal fine, ’agenzia svolge, in particolare
attraverso 1 suoi comitati, le funzioni se-
guenti:

a) coordinare la valutazione scientifica
della qualita, sicurezza ed efficacia dei
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medicinali soggetti alle procedure comu-
nitarie di autorizzazione all’immissione
in commercio;

b) trasmettere su richiesta e rendere ac-
cessibili al pubblico le relazioni di valu-
tazione, i riassunti delle caratteristiche
dei prodotti, I’etichettatura e i foglietti il-
lustrativi di tali medicinali;

¢) coordinare la sorveglianza, nelle effet-
tive condizioni d’impiego, dei medicinali
autorizzati nella Comunita e prestare
consulenza sulle misure necessarie per
assicurare un’utilizzazione sicura ed effi-
cace di tali medicinali, in particolare at-
traverso la valutazione, 1’attuazione
coordinata degli obblighi di farmacovigi-
lanza e il controllo su tale attuazione;

d) assicurare la diffusione delle informa-
zioni sugli effetti collaterali negativi dei
medicinali autorizzati nella Comunita me-
diante una base di dati consultabile in modo
permanente da tutti gli Stati membri; gli
operatori sanitari, i titolari delle autorizza-
zioni all’immissione in commercio ¢ il pub-
blico dispongono di appropriati livelli di
accesso a tali banche di dati; ¢ garantita la
protezione dei dati personali;

e) assistere gli Stati membri nella comu-
nicazione rapida agli operatori sanitari
delle informazioni concernenti la farma-
covigilanza;

f) diffondere adeguatamente presso il
pubblico le informazioni relative alla far-
macovigilanza;

...OMISSis...

h) fornire consulenza scientifica sull’im-
piego di antibiotici su animali destinati
alla produzione di alimenti al fine di li-
mitare al massimo 1’insorgenza di resi-
stenze batteriche nella Comunita; se del
caso tale consulenza viene aggiornata;

i) coordinare il controllo dell’osservanza
dei principi sulle buone pratiche di fab-
bricazione, di laboratorio, cliniche e la
verifica del rispetto degli obblighi in ma-
teria di farmacovigilanza;
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]j) prestare, su richiesta, assistenza scienti-
fica e tecnica per migliorare la coopera-
zione tra la Comunita, gli Stati membri, le
organizzazioni internazionali e i paesi terzi
su questioni scientifiche e tecniche inerenti
alla valutazione dei medicinali [...];

k) registrare la situazione delle autorizza-
zioni all’immissione in commercio di
medicinali rilasciate secondo le proce-
dure comunitarie;

1) creare una banca di dati sui medicinali
accessibile al pubblico e assicurarne I’ag-
giornamento nonché una gestione indi-
pendente dalle case farmaceutiche; essa
facilita la ricerca delle informazioni gia
autorizzate per i foglietti illustrativi; [...]
le informazioni destinate al pubblico
sono formulate in modo appropriato e
comprensibile;

m) assistere la Comunita e gli Stati mem-
bri nella fornitura, agli operatori sanitari
e al pubblico, di informazioni sui medici-
nali valutati dall’agenzia;

n) prestare consulenza alle imprese
sull’esecuzione delle diverse prove e spe-
rimentazioni necessarie per dimostrare la
qualita, la sicurezza e I’efficacia dei me-
dicinali;

...OMISSIS ...

p) formulare, su richiesta della Commis-
sione, ogni altro parere scientifico ine-
rente alla valutazione dei medicinali o
alle materie prime utilizzate nella loro
fabbricazione;

q) al fine della tutela della salute pub-
blica, raccogliere le informazioni scienti-
fiche concernenti gli agenti patogeni che
possono essere utilizzati nella guerra bio-
logica, compresa 1’esistenza di vaccini, e
di altri medicinali attualmente disponibili
per prevenire o trattare gli effetti di detti
agenti;

r) coordinare la sorveglianza della qualita
dei medicinali immessi sul mercato ri-
chiedendo il controllo della conformita
con le loro specifiche autorizzate da un
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laboratorio ufficiale di controllo dei me-
dicinali o da un laboratorio designato a
tal fine da uno Stato membro;
...OMISSIS ...

2. La banca di dati di cui al paragrafo 1,
lettera 1) contiene il riassunto delle carat-
teristiche del prodotto, il foglietto illu-
strativo per il paziente o I’utilizzatore e le
informazioni riportate nell’etichettatura.
La banca di dati ¢ sviluppata in varie fasi
e riguarda in primo luogo i medicinali au-
torizzati ai sensi del presente regola-
mento ¢ quelli autorizzati [...] a norma
[...] della direttiva 2001/82/CE. Questa
banca di dati ¢ estesa in seguito a tutti i
medicinali immessi in commercio nella
Comunita.

...OMISSIS ...

Art. 58

1. Nell’ambito della cooperazione con
I’Organizzazione mondiale della sanita,
I’agenzia puo rendere pareri scientifici
intesi a valutare taluni medicinali per uso
umano destinati a essere immessi esclu-
sivamente sui mercati al di fuori della
Comunita. [...]

...OMISSis...

Art. 59

1. L’agenzia provvede ad assicurare che
siano identificati precocemente poten-
ziali fonti di conflitto tra i propri pareri
scientifici e quelli di altri organismi isti-
tuiti dal diritto comunitario che eserci-
tano funzioni analoghe su questioni d’in-
teresse comune.

2. Quando I’agenzia identifica una poten-
ziale fonte di conflitto, prende contatto
con ’organismo interessato in modo da
condividere tutta I’informazione scienti-
fica pertinente per individuare i punti
scientifici in potenziale conflitto.
...OMISSIS ...
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Capo 3 - Disposizioni generali riguar-
danti I’agenzia
Art. 71

L’agenzia ha personalita giuridica. In
ciascuno degli Stati membri essa gode
della piu ampia capacita giuridica che la
legge riconosce alle persone giuridiche.
In particolare, essa puo acquistare e alie-
nare beni immobili e mobili e stare in
giudizio.

Art. 72

1. La responsabilita contrattuale
dell’agenzia ¢ disciplinata dalla legge ap-
plicabile al contratto in questione. La
Corte di giustizia delle Comunita euro-
pee ¢ competente a pronunciarsi confor-
memente a qualsiasi clausola arbitrale
contenuta in un contratto stipulato
dall’agenzia.

2. In materia di responsabilita extracon-
trattuale, 1’agenzia risarcisce, secondo i
principi generali comuni agli ordina-
menti degli Stati membri, i danni cagio-
nati da essa o dai suoi agenti nell’eserci-
zio delle loro funzioni.

La Corte di giustizia ha giurisdizione
sulle controversie relative al risarcimento
di tali danni.

3. La responsabilita personale degli
agenti nei confronti dell’agenzia ¢ disci-
plinata dalle corrispondenti disposizioni
applicabili al personale dell’agenzia.
...OMISSIS ...

Titolo V - Disposizioni generali e finali
Art. 81

1. Ogni decisione di rilascio, rifiuto, mo-
dificazione, sospensione, ritiro o revoca
di un’autorizzazione all’immissione in
commercio, adottata in forza del presente
regolamento, espone nel dettaglio le ra-
gioni su cui si fonda. Essa ¢ notificata alla
parte interessata.

2. L’autorizzazione all’immissione in
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commercio di un medicinale disciplinato
dal presente regolamento puo essere rila-
sciata, rifiutata, modificata, sospesa, riti-
rata o revocata solo secondo le procedure
di cui al presente regolamento per i mo-
tivi previsti dal medesimo.

Art. 82

1. Un medicinale specifico puo essere og-
getto di una sola autorizzazione per lo
stesso titolare.

Tuttavia, in presenza di ragioni oggettive
e verificabili, legate alla salute pubblica,
riguardanti la disponibilita del medici-
nale presso gli operatori sanitari e/o pa-
zienti o per motivi di commercializza-
zione congiunta, la Commissione auto-
rizza uno stesso richiedente a presentare
all’agenzia piu di una domanda per tale
medicinale.

...OMISSIS ...

Art. 83

1. [...] gli Stati membri possono mettere
a disposizione, per uso compassionevole,
un medicinale per uso umano apparte-
nente alle categorie di cui all’articolo 3,
paragrafi 1 e 2 del presente regolamento.
2. Ai fini del presente articolo, per uso
compassionevole si intende la messa a di-
sposizione, per motivi umanitari, di un
medicinale appartenente alle categorie di
cui all’articolo 3, paragrafi | e 2, ad un
gruppo di pazienti affetti da una malattia
cronica o gravemente invalidante o la cui
malattia ¢ considerata potenzialmente le-
tale, e che non possono essere curati in
modo soddisfacente con un medicinale
autorizzato. Il medicinale in questione
deve essere oggetto di una domanda di
autorizzazione all’immissione in com-
mercio [...] o essere sottoposto a speri-
mentazione clinica.

...OMISSis...
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Art. 84

1. [...] gli Stati membri determinano le
sanzioni da irrogare in caso di violazione
delle disposizioni del presente regola-
mento o dei regolamenti adottati in forza
del medesimo e adottano tutti i provvedi-
menti necessari per assicurare 1’applica-
zione delle sanzioni. Le sanzioni sono ef-
ficaci, proporzionate e dissuasive.
...OMISSIS ...

2. Gli Stati membri informano immedia-
tamente la Commissione dell’avvio di
ogni procedimento contenzioso per vio-
lazione del presente regolamento.

3. In caso di inosservanza di taluni obbli-
ghi correlati alle autorizzazioni all’im-
missione in commercio rilasciate a
norma del presente regolamento, la Com-
missione, su richiesta dell’agenzia, puo
imporre penali ai titolari di tali autorizza-
zioni. [...]

...OMISSIS ...

Art. 87

1. La Commissione ¢ assistita dal comi-
tato permanente dei medicinali per uso
umano [...].

...OMISSIS ...

Allegato - Medicinali che devono essere
autorizzati dalla Comunita

1. Medicinali derivati dai seguenti proce-
dimenti biotecnologici:

- tecnologie da DNA ricombinante,

- espressione controllata di geni portatori
di codici per proteine biologicamente at-
tive nei procarioti e negli eucarioti, com-
prese cellule trasformate di mammiferi,

- metodi a base di ibridomi e di anticorpi
monoclonali.

2. Medicinali veterinari destinati princi-
palmente ad essere utilizzati come stimo-
latori per migliorare la crescita o la pro-
duttivita degli animali trattati.

3. Medicinali per uso umano contenenti
una nuova sostanza attiva non autorizzata
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nella Comunita alla data di entrata in vi-
gore del presente regolamento, aventi
come indicazione terapeutica il tratta-
mento di una delle seguenti malattie:

- sindrome da immunodeficienza acqui-
sita;

- cancro;

- disordini neurodegenerativi;

- diabete;

...OMISSis...

- malattie autoimmuni e altre disfunzioni
immunitarie;

- malattie virali.

Direttiva 2001/83 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, del 6 novembre
2001, recante un codice comunitario re-
lativo ai medicinali per uso umano Il
Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea

visto il trattato che istituisce la Comunita
europea, in particolare ’articolo 95 [oggi
art. 114 TFUE],

...OMISSis...

considerando quanto segue:

...Omissis...

(2) Lo scopo principale delle norme rela-
tive alla produzione, alla distribuzione e
all’uso di medicinali deve essere quello
di assicurare la tutela della sanita pub-
blica.

(3) Tuttavia questo scopo deve essere
raggiunto avvalendosi di mezzi che non
ostacolino lo sviluppo dell’industria far-
maceutica ¢ gli scambi dei medicinali
nella Comunita.

...OMISSis...

(6) Per ridurre le disparita che sussistono
occorre stabilire le norme relative al con-
trollo dei medicinali e inoltre precisare i
compiti che spettano alle autorita compe-
tenti degli Stati membri per garantire il
rispetto delle disposizioni di legge.
...OMISSis...

(11) L’adozione delle stesse norme e proto-
colli da parte di tutti gli Stati membri
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permettera alle competenti autorita di giu-
dicare sulla base di prove uniformi e se-
condo criteri comuni, contribuendo in tal
modo a prevenire le divergenze di valuta-
zione.

...OMISSIS ...

Hanno adottato la presente direttiva:

Titolo I - Definizioni
Art. 1

Ai fini della presente direttiva, valgono le
seguenti definizioni:

medicinale:

a) ogni sostanza o associazione di so-
stanze presentata come avente proprieta
curative o profilattiche delle malattie
umane; o

b) ogni sostanza o associazione di so-
stanze che possa essere utilizzata
sull’'uomo o somministrata all’'uomo allo
scopo di ripristinare, correggere o modi-
ficare funzioni fisiologiche, esercitando
un’azione farmacologica, immunologica
0 metabolica, ovvero di stabilire una dia-
gnosi medica.

3) sostanza: ogni materia indipendente-
mente dall’origine; tale origine pud es-
sere:

-umana, come:

il sangue umano e suoi derivati,
-animale, come:

microrganismi, animali interi, parti di or-
gani, secrezioni animali, tossine, so-
stanze ottenute per estrazione, prodotti
derivati dal sangue,

-vegetale, come:

microrganismi, piante, parti di piante, se-
crezioni vegetali, sostanze ottenute per
estrazione,

-chimica, come:

elementi, materie chimiche naturali e
prodotti chimici di trasformazione e di
sintesi.

3 bis) sostanza attiva: qualsiasi sostanza o
miscela di sostanze destinata a essere
usata nella fabbricazione di un medicinale
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e che diventa, se impiegata nella produ-
zione di quest’ultimo, un principio attivo
di detto medicinale inteso a esercitare
un’azione farmacologica, immunologica o
metabolica al fine di ripristinare, correg-
gere o modificare funzioni fisiologiche
ovvero a stabilire una diagnosi medica.

3 ter) eccipiente: qualsiasi componente di
un medicinale diverso dalla sostanza at-
tiva e dal materiale di imballaggio.

4) medicinale immunologico:

ogni medicinale costituito da vaccini,
tossine, sieri o allergeni:

a) 1 vaccini, tossine o sieri comprendono
in particolare:

i) gli agenti impiegati allo scopo di pro-
vocare un’immunita attiva, quali il vac-
cino anticolerico, il BCG, il vaccino anti-
polio, il vaccino antivaioloso;

il) gli agenti impiegati allo scopo di dia-
gnosticare lo stato d’immunita [...]

iii) gli agenti impiegati allo scopo di pro-
vocare I’immunita passiva [...]

b) gli allergeni sono qualsiasi medicinale
che ha lo scopo di individuare o indurre
una determinata alterazione acquisita
nella risposta immunologica ad un agente
allergizzante.

4 bis) medicinale per terapia avanzata: un
prodotto quale definito all’articolo 2 del
regolamento (CE) n. 1394/2007 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, del 13
novembre 2007, sui medicinali per tera-
pie avanzate.

5) medicinale omeopatico: ogni medici-
nale ottenuto a partire da sostanze deno-
minate materiali di partenza omeopatici
secondo un processo di fabbricazione
omeopatico descritto dalla farmacopea
europea o, in assenza di tale descrizione,
dalle farmacopee attualmente utilizzate
ufficialmente negli Stati membri; un me-
dicinale omeopatico pud contenere piu
principi.

...OMISSIS ...

12) grave effetto collaterale negativo:
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I’effetto collaterale negativo che provoca
il decesso di un individuo, o ne mette in
pericolo la vita, ne richiede o prolunga il
ricovero ospedaliero, provoca disabilita o
incapacita persistente o significativa o
comporta un’anomalia congenita o un di-
fetto alla nascita.

13) effetto collaterale negativo inatteso:
I’effetto collaterale negativo la cui na-
tura, gravita o conseguenza non ¢ coe-
rente con il riassunto delle caratteristiche
del prodotto.

...OMISSIS ...

17) distribuzione all’ingrosso di medici-
nali: qualsiasi attivita consistente nel pro-
curarsi, detenere, fornire o esportare me-
dicinali, salvo la fornitura di medicinali
al pubblico; queste attivitad sono svolte
con fabbricanti o loro depositari, con im-
portatori, altri distributori all’ingrosso o
con i farmacisti e le persone autorizzate,
nello Stato membro interessato, a fornire
medicinali al pubblico.

...OMISSIS ...

19) prescrizione medica: ogni ricetta me-
dica rilasciata da un professionista auto-
rizzato a prescrivere medicinali.

20) denominazione del medicinale: la de-
nominazione, che puo essere un nome di
fantasia non confondibile con la denomi-
nazione comune oppure una denomina-
zione comune o scientifica accompa-
gnata da un marchio o dal nome del tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione
in commercio.

21) denominazione comune: la denomi-
nazione comune internazionale racco-
mandata dall’Organizzazione mondiale
della sanita ovvero, in mancanza di essa,
la denominazione comune consuetudina-
ria.

22) dosaggio del medicinale: il tenore, in
sostanze attive, espresso in quantita per
unita di dose, per unitad di volume o di
peso in funzione della presentazione.

23) confezionamento primario: il
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contenitore o qualunque altra forma di
confezionamento che si trova a diretto
contatto con il medicinale.

24) imballaggio esterno: I’imballaggio in
cui ¢ collocato il confezionamento pri-
mario.

25) etichettatura: le diciture iscritte
sull’imballaggio esterno o sul confezio-
namento primario.

26) foglietto illustrativo: il foglietto che
reca informazioni destinate all’utente e
che accompagna il medicinale.
...OMISSIS ...

27) agenzia: I’agenzia europea per i me-
dicinali istituita dal regolamento (CE) n.
726/2004.

28) rischi connessi all’utilizzazione del
medicinale:

-ogni rischio connesso alla qualita, alla
sicurezza o all’efficacia del medicinale
per la salute del paziente o la salute pub-
blica;

-ogni rischio di effetti indesiderabili
sull’ambiente.

...OMISSIS ...

28 ter) sistema di gestione del ri-
schio: I’insieme delle attivita di far-
macovigilanza e degli interventi mi-
rati ad individuare, caratterizzare,
prevenire o minimizzare i rischi con-
nessi ad un medicinale, inclusa la va-
lutazione dell’efficacia di tali attivita
ed interventi,

28 quater) piano di gestione del rischio:
una descrizione dettagliata del sistema di
gestione dei rischi;

28 quinquies) sistema di farmacovigi-
lanza: un sistema di controllo e di segna-
lazione usato dal titolare dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio e da-
gli Stati membri per svolgere le funzioni
ed assolvere le responsabilita elencate
nel titolo IX, volto a monitorare la sicu-
rezza dei medicinali autorizzati e a rile-
vare eventuali cambiamenti del loro rap-
porto rischio/beneficio;
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28 sexies) documento di riferimento del
sistema di farmacovigilanza: una descri-
zione dettagliata del sistema di farmaco-
vigilanza usato dal titolare dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio in
relazione ad uno o pit medicinali autoriz-
zati.

...OMISSIS ...

33) medicinale falsificato:

qualsiasi medicinale che comporti una
falsa rappresentazione circa:

a) la sua identita, compresi I’imballaggio
e D’etichettatura, la denominazione o la
composizione, in relazione a uno qual-
siasi dei componenti, compresi gli ecci-
pienti, e il relativo dosaggio;

b) la sua origine, compresi il fabbricante,
il paese di fabbricazione, il paese di ori-
gine e il titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio; o

¢) la sua storia, compresi i registri e i do-
cumenti relativi ai canali di distribuzione
utilizzati.

La presente definizione non comprende i
difetti di qualita non intenzionali e non
concerne le violazioni dei diritti di pro-
prieta intellettuale.

Titolo II - Campo d’applicazione
Art. 2

1. La presente direttiva si applica ai me-
dicinali per uso umano destinati ad essere
immessi in commercio negli Stati mem-
bri, preparati industrialmente o nella cui
fabbricazione interviene un processo in-
dustriale.

2. In caso di dubbio, se un prodotto, te-
nuto conto dell’insieme delle sue caratte-
ristiche, pud rientrare contemporanea-
mente nella definizione di «medicinale»
e nella definizione di un prodotto disci-
plinato da un’altra normativa comunita-
ria, si applicano le disposizioni della pre-
sente direttiva.

3. Nonostante il paragrafo 1 del presente
articolo e I’articolo 3, punto 4, il titolo IV
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della presente direttiva si applica alla fab-
bricazione di medicinali destinati unica-
mente all’esportazione e ai prodotti inter-
medi, alle sostanze attive e agli ecci-
pienti.

...OMISSIS ...

Art. 3

La presente direttiva non si applica a
quanto segue:

1) ai medicinali preparati in farmacia in
base ad una prescrizione medica desti-
nata ad un determinato paziente (detti
formula magistrale);

2) ai medicinali preparati in farmacia in
base alle indicazioni di una farmacopea ¢
destinato ad essere fornito direttamente
ai pazienti che si servono in tale farmacia
(detti formula officinale);

3) ai medicinali destinati alle prove di ri-
cerca e sviluppo, fatte salve le disposi-
zioni della direttiva 2001/20/CE del Par-
lamento europeo e del Consiglio, del 4
aprile 2001, concernente il ravvicina-
mento delle disposizioni legislative, re-
golamentari ed amministrative degli Stati
membri relative all’applicazione della
buona pratica clinica nell’esecuzione
della sperimentazione clinica di medici-
nali per uso umano;

4) ai prodotti intermedi destinati ad ulte-
riore trasformazione da parte di un fab-
bricante autorizzato;

5) ai radionuclidi utilizzati in forma pre-
confezionata;

6) al sangue intero, al plasma, né alle cel-
lule ematiche di origine umana, eccet-
tuato il plasma nella cui produzione inter-
viene un processo industriale.

7) qualsiasi medicinale per terapia avan-
zata, quale definito nel regolamento (CE)
n. 1394/2007, preparato su base non ripe-
titiva, conformemente a specifici requi-
siti di qualita, e utilizzato in un ospedale
all’interno dello stesso Stato membro,
sotto I’esclusiva responsabilita
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professionale di un medico, in esecu-
zione di una prescrizione medica indivi-
duale per un prodotto specifico destinato
ad un determinato paziente.

La fabbricazione di questi prodotti ¢ au-
torizzata dall’autoritd competente dello
Stato membro. Gli Stati membri provve-
dono affinché la tracciabilita nazionale e
i requisiti di farmacovigilanza, nonché
gli specifici requisiti di qualita di cui al
presente paragrafo, siano equivalenti a
quelli previsti a livello comunitario per
quanto riguarda i medicinali per terapie
avanzate per i quali ¢ richiesta 1’autoriz-
zazione a norma del regolamento (CE) n.
726/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 31 marzo 2004, che istitui-
sce procedure comunitarie per 1’autoriz-
zazione e la sorveglianza dei medicinali
per uso umano e veterinario, e che istitui-
sce I’Agenzia europea di valutazione dei
medicinali.

Art. 4

...OMISSIS ...

3. La presente direttiva si applica ferme
restando le competenze delle autorita de-
gli Stati membri sia in materia di fissa-
zione dei prezzi dei medicinali sia per
quanto concerne la loro inclusione nel
campo d’applicazione dei sistemi nazio-
nali di assicurazione malattia, sulla base
di condizioni sanitarie, economiche e so-
ciali.

4. La presente direttiva non osta all’ap-
plicazione delle legislazioni nazionali
che vietano o limitano la vendita, la for-
nitura o ’'uso di medicinali a fini contrac-
cettivi o abortivi. Gli Stati membri comu-
nicano alla Commissione il testo delle le-
gislazioni nazionali in questione.

5. La presente direttiva e tutti i regola-
menti ivi menzionati non ostano all’ap-
plicazione delle legislazioni nazionali
che vietano o limitano 1’uso di tipi speci-
fici di cellule umane o animali nonché la
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vendita, la fornitura o 1’uso di medicinali
che contengono, consistono o derivano
da tali cellule per motivi non contemplati
dalla legislazione comunitaria sopra indi-
cata. Gli Stati membri comunicano alla
Commissione il testo delle legislazioni
nazionali in questione. La Commissione
raccoglie queste informazioni in un regi-
stro accessibile al pubblico.

Art. 5

1. Uno Stato membro puo, conforme-
mente alla legislazione in vigore e per ri-
spondere ad esigenze speciali, escludere
dall’ambito di applicazione della pre-
sente direttiva i medicinali forniti per ri-
spondere ad un’ordinazione leale e non
sollecitata, elaborati conformemente alle
prescrizioni di un operatore sanitario au-
torizzato e destinati ad un determinato
paziente sotto la sua personale e diretta
responsabilita.

2. Gli Stati membri possono autorizzare
temporaneamente la distribuzione di un
medicinale non autorizzato in risposta
alla dispersione sospettata o confermata
di agenti patogeni, tossine, agenti chimici
o radiazioni nucleari potenzialmente dan-
nosi.

...OMISSIS ...

Titolo III - Immissione in commercio
Art. 6

1. Nessun medicinale pud essere im-
messo in commercio in uno Stato mem-
bro senza un’autorizzazione all’immis-
sione in commercio delle autorita compe-
tenti di detto Stato membro rilasciata a
norma della presente direttiva oppure
senza un’autorizzazione a norma del re-
golamento (CE) n. 726/2004 [...]

Quando per un medicinale ¢ stata rila-
sciata una autorizzazione iniziale all’im-
missione in commercio ai sensi del primo
comma, ogni ulteriore dosaggio, forma
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farmaceutica, via di somministrazione e
presentazione, nonché le variazioni ed
estensioni sono parimenti autorizzati ai
sensi del primo comma o sono inclusi
nell’autorizzazione all’immissione in
commercio iniziale. [...]

1 bis. Il titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio ¢ responsa-
bile della commercializzazione del medi-
cinale. [...]

...OMIsSis...

Art. 8

1. La domanda di autorizzazione all’im-
missione in commercio di un medicinale
[...] viene presentata all’autorita compe-
tente dello Stato membro interessato.

2. L’autorizzazione all’immissione in
commercio pud essere rilasciata sola-
mente ad un richiedente stabilito nella
Comunita.

...OMISSIS ...

3. La domanda ¢ corredata delle informa-
zioni e dei documenti seguenti, presentati
in conformita dell’allegato I:

a) nome o denominazione sociale e domi-
cilio o sede sociale del richiedente e, se
del caso, del fabbricante;

b) denominazione del medicinale;

¢) composizione qualitativa e quantita-
tiva di tutti i componenti del medicinale,
comprendente la menzione della sua de-
nominazione comune internazionale
(DCI) raccomandata dall’OMS, quando
esiste, oppure la menzione della perti-
nente denominazione chimica;

¢ bis) valutazione dei rischi che il medi-
cinale potrebbe comportare per I’am-
biente. [...]

d) descrizione del modo di fabbricazione;
e) indicazioni terapeutiche, controindica-
zioni ed effetti collaterali negativi;

f) posologia, forma farmaceutica, modo e
via di somministrazione e durata pre-
sunta di stabilita;

g) i motivi delle misure di precauzione e
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di sicurezza da adottare per la conserva-
zione del medicinale, per la sua sommi-
nistrazione ai pazienti e per ’elimina-
zione dei residui, unitamente all’indica-
zione dei rischi potenziali che il medici-
nale presenta per I’ambiente;

h) descrizione dei metodi di controllo uti-
lizzati dal fabbricante;

h bis) una conferma scritta che il fabbri-
cante del medicinale ha verificato il ri-
spetto, da parte del fabbricante della so-
stanza attiva, dei principi e degli orienta-
menti sulle buone prassi di fabbricazione
eseguendo delle verifiche [...]

1) risultati:

-delle prove farmaceutiche (chimico-fisi-
che, biologiche o microbiologiche),
-delle prove precliniche (tossicologiche e
farmacologiche),

-delle sperimentazioni cliniche;

i bis) sintesi del sistema di farmacovigi-
lanza del richiedente che comprenda gli
elementi seguenti:

-certificazione del fatto che il richiedente
disponga di un responsabile qualificato
per la farmacovigilanza;

-Stati membri nei quali il responsabile
qualificato risiede e esercita le sue fun-
zioni,

-informazioni per contattare il responsa-
bile qualificato;

-dichiarazione firmata dal richiedente se-
condo la quale egli dispone delle risorse
necessarie per svolgere le funzioni ed as-
sumere le responsabilita elencate nel ti-
tolo IX;

-riferimento al sito in cui viene conser-
vato il documento di riferimento del si-
stema di farmacovigilanza per il medici-
nale in questione;

i bis bis) il piano di gestione dei rischi
con la descrizione del sistema di gestione
dei rischi che sara istituito dal richiedente
per il medicinale in questione, corredato
di una sua sintesi;

i ter) dichiarazione che certifica che tutte le
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sperimentazioni cliniche eseguite al di fuori
dell’Unione europea sono conformi ai requi-
siti etici contenuti nella direttiva 2001/20/CE;
j) riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto [...]

k) un documento dal quale risulti che il
fabbricante ha ottenuto nel proprio paese
I’autorizzazione a produrre medicinali;

1) copie dei documenti seguenti:

-ogni autorizzazione ottenuta in un altro Stato
membro o in un paese terzo ad immettere in
commercio il medicinale di cui trattasi [...]
...OMISSis...

Art. 11

Il riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto contiene nell’ordine indicato in ap-
presso le seguenti informazioni:

1. Denominazione del medicinale seguita
dal dosaggio e dalla forma farmaceutica.
2. Composizione qualitativa e quantita-
tiva in termini di sostanze attive e com-
ponenti dell’eccipiente, la cui cono-
scenza sia necessaria per una corretta
somministrazione del medicinale. Sono
utilizzate la denominazione comune
usuale o la descrizione chimica.

3. Forma farmaceutica.

4. Informazioni cliniche:

4.1. indicazioni terapeutiche,

4.2. posologia e modalita di somministra-
zione per adulti e, qualora necessario, per
bambini,

4.3. controindicazioni,

4.4. avvertenze speciali e precauzioni per
I’uso e, per i medicinali immunologici, pre-
cauzioni speciali per le persone che mani-
polano detti medicinali e che li sommini-
strano ai pazienti, nonché eventuali precau-
zioni che devono essere prese dal paziente,
4.5. interazioni con altri medicinali e al-
tre forme di interazione,

4.6. uso in caso di gravidanza e di allatta-
mento,

4.7. effetti sulla capacita di guidare e
usare macchine,
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4.8. effetti indesiderati,

4.9. sovradosaggio (sintomi, procedura
d’urgenza, antidoti).

5. Proprieta farmacologiche:

5.1. proprieta farmacodinamiche,

5.2. proprieta farmacocinetiche,

5.3. dati preclinici di sicurezza.

6. Informazioni farmaceutiche:

6.1. elenco degli eccipienti,

6.2. incompatibilita principali,

6.3. durata di stabilita, all’occorrenza
dopo la ricostituzione del medicinale o la
prima apertura del confezionamento pri-
mario che lo contiene,

6.4. precauzioni speciali di conserva-
zione,

6.5. natura e contenuto del recipiente,
6.6. eventuali precauzioni particolari da
prendere per 1’eliminazione del medici-
nale utilizzato e dei rifiuti derivati da tale
medicinale.

7. Titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio.

8. Numero(i) dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio.

9. Data della prima autorizzazione o del
rinnovo dell’autorizzazione.

10. Data di revisione del testo.
...OMISSis...

Art. 12

1. Il richiedente provvede affinché, prima
di essere presentati alle autorita compe-
tenti, i riassunti dettagliati di cui all’arti-
colo 8, paragrafo 3, ultimo comma, siano
elaborati e firmati da esperti in possesso
delle necessarie qualifiche tecniche o
professionali che sono specificate in un
breve curriculum vitae.

...OMISSis...

Capo 3 - Procedimento per I’autorizza-
zione all’immissione in commercio
Art. 17

1. Gli Stati membri adottano tutti i
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provvedimenti necessari affinché il pro-
cedimento per il rilascio di un’autorizza-
zione all’immissione in commercio di un
medicinale si concluda entro 210 giorni
al massimo dalla presentazione di una
domanda valida.

...OMISSIS ...

Art. 21

1. Le autorita competenti di uno Stato
membro che rilasciano 1’autorizzazione
d’immissione in commercio informano il
titolare circa I’approvazione del riassunto
delle caratteristiche del prodotto.
...OMISSIS ...

4. Le autorita nazionali competenti redi-
gono una relazione di valutazione e for-
mulano osservazioni sul fascicolo per
quanto riguarda i risultati dei test farma-
cologici e preclinici e degli studi clinici e
per quanto riguarda il sistema di gestione
dei rischi e il sistema di farmacovigilanza
per il medicinale interessato. [...]

Le autorita nazionali competenti rendono
pubblicamente accessibile prontamente
la relazione di valutazione con la motiva-
zione del loro parere, previa cancella-
zione di tutte le informazioni commer-
ciali a carattere riservato. La motivazione
¢ fornita separatamente per ogni indica-
zione richiesta.

Larelazione pubblica di valutazione con-
tiene una sintesi redatta in modo tale da
essere comprensibile per il pubblico.
Tale sintesi comprende, in particolare,
una sezione relativa alle condizioni di
utilizzazione del medicinale.

...OMISSIS ...

Art. 22 bis

1. Dopo aver rilasciato un’autorizzazione
all’immissione in commercio, 1’autorita
nazionale competente puo imporre al ti-
tolare della stessa un obbligo:

a) di effettuare uno studio sulla sicurezza
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dopo I’autorizzazione se esistono proble-
matiche quanto ai rischi per un medici-
nale autorizzato. [...]

b) di effettuare uno studio sull’efficacia
dopo I’autorizzazione qualora le cono-
scenze della malattia o la metodologia
clinica indichino che le precedenti valu-
tazioni dell’efficacia potrebbero essere
riviste in misura significativa. [...]

2. L’autorita nazionale competente deve
fornire al titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio che lo
chieda entro trenta giorni dal ricevimento
della notifica scritta dell’obbligo 1’oppor-
tunita di presentare osservazioni scritte in
risposta all’imposizione dell’obbligo, en-
tro il termine da essa stabilito.

3. Sulla base delle osservazioni scritte
presentate dal titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio, 1’autorita
nazionale competente ritira o conferma
I’obbligo. Se I’autorita nazionale compe-
tente conferma |’obbligo, 1’autorizza-
zione all’immissione in commercio ¢
modificata per inserire detto obbligo
quale condizione dell’autorizzazione
stessa ed il sistema di gestione dei rischi
¢ aggiornato di conseguenza.

...OMISSIS ...

Art. 24

1. Salvo il disposto dei paragrafi 4 e 5,
I’autorizzazione all’immissione in com-
mercio ha una validita di cinque anni.

2. L’autorizzazione all’immissione in
commercio pud essere rinnovata dopo
cinque anni sulla base di una nuova valu-
tazione del rapporto rischio/beneficio ef-
fettuata dall’autorita competente dello
Stato membro che ha rilasciato I’autoriz-
zazione. [...]

...OMISSis...

Art. 26

1. L’autorizzazione all’immissione in
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commercio ¢ rifiutata quando, previa ve-
rifica dei documenti e delle informazioni
di cui all’articolo 8 [...] risulti una delle
circostanze seguenti:

a) il rapporto rischio/beneficio non ¢ con-
siderato favorevole;

b) I’efficacia terapeutica del medicinale
non ¢ sufficientemente documentata dal
richiedente; o

¢) il medicinale non presenta la composi-
zione qualitativa e quantitativa dichia-
rata.

2. L’autorizzazione ¢ altresi rifiutata qua-
lora la documentazione o le informazioni
presentate a sostegno della domanda non
sono conformi all’articolo 8 [...]

3. Il richiedente o il titolare dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio ¢
responsabile dell’esattezza dei docu-
menti e dei dati che ha fornito.

Art. 27

1. E istituito un gruppo di coordinamento
ai fini seguenti:

a) per ’esame di tutte le questioni con-
cernenti autorizzazioni all’immissione in
commercio di un medicinale in due o piu
Stati membri [...];

b) per I’esame delle questioni connesse
alla farmacovigilanza di medicinali auto-
rizzati dagli Stati membri [...];

¢) per ’esame delle questioni connesse a
variazioni delle autorizzazioni all’ immis-
sione in commercio rilasciate dagli Stati
membri [...]

2. 1l gruppo di coordinamento ¢ compo-
sto da un rappresentante per ciascuno
Stato membro, nominato per un periodo
di tre anni rinnovabile. [...]

...OMISSIS ...

Capo 4 - Procedura di mutuo riconosci-
mento e procedura decentrata
Art. 28

1. Per ottenere [’autorizzazione
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all’immissione in commercio di un medi-
cinale in piu di uno Stato membro, il ri-
chiedente presenta in tali Stati membri
una domanda basata su un fascicolo iden-
tico. Il fascicolo della domanda com-
prende le informazioni e i documenti di
cui all’articolo 8 [...]. Nei documenti al-
legati vi ¢ un elenco degli Stati membri
interessati dalla domanda.

Il richiedente chiede a uno degli Stati
membri di agire come «Stato membro di
riferimento» e di preparare una relazione
di valutazione del medicinale, a norma
dei paragrafi 2 o 3.

2. Se al momento della domanda il medi-
cinale ha gia ottenuto un’autorizzazione
all’immissione in commercio, gli Stati
membri interessati riconoscono 1’autoriz-
zazione all’immissione in commercio ri-
lasciata dallo Stato membro di riferi-
mento. [...] Lo Stato membro di riferi-
mento elabora la relazione di valuta-
zione, oppure la aggiorna, entro 90 giorni
dalla ricezione di una domanda valida. La
relazione di valutazione, il riassunto delle
caratteristiche del prodotto, I’etichetta-
tura e il foglietto illustrativo approvati
sono trasmessi agli Stati membri interes-
sati e al richiedente.

3. Se il medicinale non ha ottenuto un’au-
torizzazione all’immissione in commer-
cio al momento della domanda, il richie-
dente chiede allo Stato membro di riferi-
mento di preparare un progetto di rela-
zione di valutazione, una bozza di rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto e
una bozza di etichettatura e di foglietto
illustrativo. Lo Stato membro di riferi-
mento elabora tali progetti di documenti
entro 120 giorni dalla ricezione di una
domanda valida e li trasmette agli Stati
membri interessati e al richiedente.

4. Entro i 90 giorni successivi alla rice-
zione dei documenti di cui ai paragrafi 2
e 3, gli Stati membri interessati appro-
vano la relazione di valutazione, il
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riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto, I’etichettatura e il foglietto illustra-
tivo e ne informano lo Stato membro di
riferimento. Quest’ultimo constata il
consenso di tutte le parti, chiude il proce-
dimento e informa il richiedente
dell’esito.

5. Ogni Stato membro in cui ¢ stata pre-
sentata una domanda a norma del para-
grafo 1 adotta una decisione conforme
alla relazione di valutazione, al riassunto
delle caratteristiche del prodotto, all’eti-
chettatura e al foglietto illustrativo ap-
provati, entro 30 giorni dalla constata-
zione del consenso generale.

Art. 29

1. Lo Stato membro che non possa appro-
vare, entro il termine di cui all'articolo
28, paragrafo 4, la relazione di valuta-
zione, il riassunto delle caratteristiche del
prodotto, l'etichettatura e il foglietto illu-
strativo a causa di un rischio potenziale
grave per la salute pubblica, fornisce una
motivazione approfondita della propria
posizione allo Stato membro di riferi-
mento, agli altri Stati membri interessati
e al richiedente. Gli elementi di dissenso
sono immediatamente comunicati al
gruppo di coordinamento.

2. Le linee direttrici che devono essere
adottate dalla Commissione definiscono
un rischio potenziale grave per la salute
pubblica.

3. Nel gruppo di coordinamento, tutti gli
Stati membri di cui al paragrafo 1 si adope-
rano per giungere ad un accordo sulle mi-
sure da adottare. Essi offrono al richiedente
la possibilita di presentare verbalmente o
per iscritto il suo punto di vista. Se entro 60
giorni dalla comunicazione degli elementi
di dissenso gli Stati membri raggiungono
un accordo, lo Stato membro di riferimento
constata il consenso, chiude il procedi-
mento e ne informa il richiedente. Si ap-
plica l'articolo 28, paragrafo 5.
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4. Se, entro il termine di 60 giorni di cui
al paragrafo 3, gli Stati membri non rag-
giungono un accordo, informano senza
indugio 1’agenzia [...]

...OMISSIS ...

Titolo IV - Fabbricazione e importa-
zione
Art. 40

1. Gli Stati membri prendono tutte le op-
portune disposizioni affinché la fabbrica-
zione dei medicinali sul loro territorio sia
subordinata al possesso di un’autorizza-
zione. L’autorizzazione deve essere ri-
chiesta anche se i medicinali fabbricati
sono destinati all’esportazione. [...]

2. L’autorizzazione di cui al paragrafo |
¢ richiesta sia per la fabbricazione totale
o parziale sia per le operazioni di divi-
sione, di confezionamento o di presenta-
zione.

...OMISSIS ...

Art. 41

Per ottenere ’autorizzazione di fabbrica-
zione, il richiedente deve conformarsi al-
meno alle seguenti condizioni:

a) specificare i medicinali e le forme far-
maceutiche che intende fabbricare o im-
portare, nonché il luogo della fabbrica-
zione e/o dei controlli;

b) disporre, per la fabbricazione o 1’im-
portazione degli stessi, di locali, attrezza-
tura tecnica e possibilita di controllo ade-
guati e sufficienti, secondo i requisiti le-
gali previsti dallo Stato membro interes-
sato, sia per la fabbricazione e il con-
trollo, sia per la conservazione dei medi-
cinali [...];

...OMISSis...

Il richiedente fornisce, nella sua do-
manda, le informazioni comprovanti
I’osservanza delle condizioni sud-
dette.
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Art. 42

1. L’autorita competente dello Stato
membro concede I’autorizzazione di fab-
bricazione soltanto dopo essersi accer-
tata, mediante un’indagine condotta dai
suoi agenti, che le informazioni fornite a
norma dell’articolo 41 sono esatte.
...OMISSis...

Art. 46

Il titolare dell’autorizzazione di fabbrica-
zione ¢ tenuto almeno a quanto segue:

a) disporre del personale conforme ai re-
quisiti legali dello Stato membro interes-
sato, sia dal punto di vista della fabbrica-
zione sia da quello dei controlli;

b) vendere i medicinali autorizzati, sol-
tanto in conformita della legislazione de-
gli Stati membri interessati [...]

i) verificare ’autenticita e la qualita delle
sostanze attive e degli eccipienti.
...OMISSis...

Art. 46 ter

...OMISSIS ...

2. Le sostanze attive sono importate solo
se sono soddisfatte le seguenti condi-
zioni:

a) le sostanze attive sono state fabbricate
secondo standard di buone prassi di fab-
bricazione almeno equivalenti a quelli
stabiliti dall’Unione [...]; e

b) le sostanze attive sono accompagnate
da una conferma scritta da parte dell’au-
torita competente del paese terzo espor-
tatore attestante che:

i) gli standard di buone prassi di fabbri-
cazione applicabili all’impianto che fab-
brica la sostanza attiva esportata sono al-
meno equivalenti a quelli stabiliti
dall’Unione [...];

ii) ’impianto di fabbricazione interessato
¢ soggetto a controlli periodici, rigorosi e
trasparenti e a un’applicazione efficace
delle buone prassi di fabbricazione,
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comprese ispezioni ripetute e senza
preavviso, tali da assicurare una tutela
della salute pubblica almeno equivalente
a quella prevista nell’Unione; e

iii) in caso di constatazione di non con-
formita, le relative informazioni sono tra-
smesse tempestivamente dal paese terzo
esportatore all’Unione.

...OMISSIS ...

Art. 48

1. Gli Stati membri adottano tutte le op-
portune disposizioni affinché il titolare
dell’autorizzazione di fabbricazione di-
sponga in maniera permanente e conti-
nuativa di almeno una persona qualifi-
cata conforme all’articolo 49 [...]

Art. 49

...OMISSis...

2. La persona qualificata deve essere in
possesso di un diploma, certificato o altro
titolo che attesti un ciclo di formazione
universitaria o un ciclo di formazione ri-
conosciuto equivalente dallo Stato mem-
bro interessato per un periodo minimo di
quattro anni di insegnamento teorico e
pratico in una delle seguenti discipline
scientifiche: farmacia, medicina, medi-
cina veterinaria, chimica, chimica e tec-
nologia farmaceutica, biologia.
...OMISSis...

Art. 52 bis

1. Gli importatori, i fabbricanti e i distri-
butori di sostanze attive stabiliti
nell’Unione registrano la loro attivita
presso I’autorita competente dello Stato
membro in cui sono stabiliti. [...]
...OMISSis...

Titolo V - Etichettatura e foglietto illu-
strativo
Art. 54

L’imballaggio esterno o, in mancanza dello
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stesso, il confezionamento primario dei me-
dicinali reca le indicazioni seguenti:

a) la denominazione del medicinale, se-
guita dal dosaggio e dalla forma farma-
ceutica, ed eventualmente se esso sia in-
dicato per neonati, bambini o adulti;
quando il medicinale contiene fino a tre
sostanze attive, deve figurare la denomi-
nazione comune internazionale (DCI) o,
ove non esista, la denominazione co-
mune;

b) la composizione qualitativa e quantita-
tiva in termini di sostanze attive per unita
di somministrazione o, in relazione alla
forma di somministrazione, per un dato
volume o peso, fornita impiegando le de-
nominazioni comuni;

c) la forma farmaceutica e il contenuto in
peso, in volume o in unitd di sommini-
strazione;

d) un elenco degli eccipienti, con azione
o effetto noti [...]; tuttavia devono essere
indicati tutti gli eccipienti, se si tratta di
un prodotto iniettabile, di una prepara-
zione topica o di un collirio;

e) il modo di somministrazione e, se ne-
cessario, la via di somministrazione. E
previsto uno spazio per l’indicazione
della posologia prescritta;

f) un’avvertenza speciale che prescriva di
tenere il medicinale fuori dalla portata e
dalla vista dei bambini;

g) un’avvertenza speciale, se necessaria
per il medicinale;

h) la data di scadenza in linguaggio cor-
rente (mese/anno);

i) le precauzioni particolari di conserva-
zione da prendere, se necessario;

j) precauzioni specifiche per 1’elimina-
zione dei medicinali inutilizzati o dei ri-
fiuti derivanti da tali medicinali, se del
caso, nonché un riferimento agli appositi
sistemi di raccolta esistenti;

k) il nome e I’indirizzo del titolare
dell’autorizzazione all’immissione in
commercio [...];
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1) il numero dell’autorizzazione all’im-
missione in cCommercio;

m) il numero del lotto di fabbricazione;
n) per i medicinali non soggetti a prescri-
zione, le istruzioni per I’uso;

...OMISSIS ...

Art. 58

E obbligatorio includere, nell’imballag-
gio dei medicinali, un foglietto illustra-
tivo, salvo il caso in cui tutte le informa-
zioni richieste dagli articoli 59 e 62 figu-
rino  direttamente  sull’imballaggio
esterno o sul confezionamento primario.

Art. 64

In caso d’inosservanza delle disposizioni
del presente titolo, le autorita competenti
degli Stati membri, previa diffida ad
adempiere rivolta senza esito all’interes-
sato, possono sospendere 1’autorizza-
zione all’immissione in commercio sino
a quando I’etichettatura ed il foglietto il-
lustrativo del medicinale non siano stati
resi conformi al presente titolo.
...OMISSIS ...

Titolo VI - Classificazione dei medici-
nali
Art. 70

1. Quando autorizzano I’immissione in
commercio di un medicinale, le autorita
competenti precisano come segue la clas-
sificazione del medicinale:

-medicinale soggetto a prescrizione me-
dica,

-medicinale non soggetto a prescrizione.
[...]

...OMIssis...

Art. 71

1. I medicinali sono soggetti a prescri-
zione medica in uno dei casi seguenti:

-possono presentare un pericolo, diretta-
mente o indirettamente, anche in
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condizioni normali di utilizzazione, se
sono usati senza controllo medico,

-sono utilizzati spesso, e in larghissima
misura, in condizioni anormali di utiliz-
zazione e cio rischia di mettere in peri-
colo direttamente o indirettamente la sa-
lute,

-contengono sostanze o preparazioni a
base di tali sostanze, di cui ¢ indispensa-
bile approfondire I’attivita e/o gli effetti
collaterali negativi,

-salvo eccezioni, sono prescritti da un
medico per essere somministrati per via
parenterale.

...OMISSIS ...

Art. 72

I medicinali non soggetti a prescrizione
sono quelli che non rispondono ai criteri
di cui all’articolo 71.

Art. 73

Le autoritd competenti stabiliscono
I’elenco dei medicinali la cui fornitura ¢
soggetta nel loro territorio all’obbligo della
prescrizione medica, precisando, se neces-
sario, la categoria di classificazione. Esse
aggiornano questo elenco annualmente.
...OMISSis...

Titolo VII bis - Vendita a distanza al
pubblico
Art. 85 quater

1. [...] gli Stati membri provvedono af-
finché i medicinali siano messi in vendita
a distanza al pubblico mediante i servizi
della societa dell’informazione [...] alle
seguenti condizioni:

a) la persona fisica o giuridica che mette
in vendita i medicinali ¢ autorizzata o le-
gittimata a fornire medicinali al pubblico,
anche a distanza, in conformita della le-
gislazione nazionale dello Stato membro
in cui ¢ stabilita;

b) la persona di cui alla lettera a) ha
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comunicato allo Stato membro in cui ¢
stabilita almeno le seguenti informazioni:
i) il nome o la denominazione sociale e
I’indirizzo permanente del luogo di atti-
vita a partire dal quale tali medicinali
sono forniti;

i1) la data d’inizio dell’attivita di vendita
a distanza al pubblico di medicinali me-
diante i servizi della societa dell’infor-
mazione;

iil) I’indirizzo del sito web utilizzato a tal
fine e tutte le informazioni pertinenti ne-
cessarie per identificare il sito;

iv) se del caso, la classificazione, in con-
formita del titolo VI, dei medicinali
messi in vendita a distanza al pubblico
mediante i servizi della societa dell’in-
formazione.

Se opportuno, tali informazioni sono ag-
giornate;

¢) i medicinali sono conformi alla legisla-
zione nazionale dello Stato membro di
destinazione a norma dell’articolo 6, pa-
ragrafo 1;

d) [...] il sito web per la vendita di medi-
cinali contiene almeno:

i) 1 recapiti dell’autorita competente o
dell’autorita notificata ai sensi della let-
tera b);

i) un collegamento ipertestuale verso il
sito web dello Stato membro di stabili-
mento di cui al paragrafo 4;

iii) il logo comune di cui al paragrafo 3,
chiaramente visibile su ciascuna pagina
del sito web relativa alla vendita a di-
stanza al pubblico di medicinali. [...]

2. Gli Stati membri possono imporre con-
dizioni, giustificate da motivi di tutela
della salute pubblica, per la fornitura al
dettaglio sul loro territorio di medicinali
venduti a distanza al pubblico mediante i
servizi della societa dell’informazione.
3. E creato un logo comune che sia rico-
noscibile in tutta I’Unione e che consenta
nel contempo [’identificazione dello
Stato membro in cui ¢ stabilita la persona
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che mette in vendita medicinali al pub-
blico a distanza. Tale logo ¢ chiaramente
visibile nei siti web per la vendita a di-
stanza al pubblico di medicinali in con-
formita del paragrafo 1, lettera d). [...]
...OMISSIS ...

Titolo VIII - Pubblicita
Art. 86

1. Ai fini del presente titolo si intende per
«pubblicita dei medicinali» qualsiasi
azione d’informazione, di ricerca della
clientela o di incitamento, intesa a pro-
muovere la prescrizione, la fornitura, la
vendita o il consumo di medicinali; essa
comprende in particolare quanto segue:
-la pubblicita dei medicinali presso il
pubblico,

-la pubblicita dei medicinali presso per-
sone autorizzate a prescriverli o a fornirli,
-la visita di informatori scientifici presso
persone autorizzate a prescrivere o a for-
nire medicinali,

-la fornitura di campioni di medicinali,
-I’incitamento a prescrivere o a fornire
medicinali mediante la concessione, 1’of-
ferta o la promessa di vantaggi pecuniari
o in natura, ad eccezione di oggetti di va-
lore intrinseco trascurabile,

-il patrocinio di riunioni promozionali
cui assistono persone autorizzate a pre-
scrivere o a fornire medicinali,

-il patrocinio dei congressi scientifici cui
partecipano persone autorizzate a prescri-
vere o a fornire medicinali, in particolare il
pagamento delle spese di viaggio e di sog-
giorno di queste ultime in tale occasione.
...OMISSIS ...

Art. 87

1. Gli Stati membri vietano qualsiasi
pubblicita di un medicinale per cui non
sia stata rilasciata un’autorizzazione
all’immissione in commercio, conforme
al diritto comunitario.
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...OMISSIS ...

3. La pubblicita di un medicinale:

-deve favorire 1’uso razionale del medici-
nale, presentandolo in modo obiettivo e
senza esagerarne le proprieta,

-non puo essere ingannevole.

Art. 88

1. Gli Stati membri vietano la pubblicita
presso il pubblico dei medicinali:

a) che possono essere forniti soltanto die-
tro presentazione di ricetta medica [...]
b) contenenti sostanze definite come psi-
cotrope o stupefacenti ai sensi delle con-
venzioni internazionali, come le conven-
zioni delle Nazioni Unite del 1961 e
1971.

2. Possono essere oggetto di pubblicita
presso il pubblico i medicinali che, per la
loro composizione ed il loro obiettivo,
sono previsti e concepiti per essere utiliz-
zati senza intervento di un medico per la
diagnosi, la prescrizione o la sorve-
glianza del trattamento, se necessario con
il consiglio del farmacista.

3. Gli Stati membri possono vietare sul
proprio territorio la pubblicita presso il
pubblico dei medicinali rimborsabili.

4. 11 divieto di cui al paragrafo 1 non si
applica alle campagne di vaccinazione
fatte dall’industria e approvate dalle au-
torita competenti degli Stati membri.
...OMISSIS ...

6. Gli Stati membri vietano la distribu-
zione diretta al pubblico di medicinali da
parte dell’industria a fini promozionali.

Titolo VIII bis - Informazione e pubbli-
cita

...OmMIssis...

Art. 89

1. Salvo il disposto dell’articolo 88, la
pubblicita di un medicinale presso il pub-
blico:



VI. DISPOSITIVI MEDICI E FARMACI

a) ¢ concepita in modo che la natura pub-
blicitaria del messaggio sia evidente e il
prodotto sia chiaramente identificato
come medicinale;

b) comprende almeno:

-la denominazione del medicinale, non-
ché la denominazione comune qualora il
medicinale contenga un’unica sostanza
attiva,

-le informazioni indispensabili per un
uso corretto del medicinale,

-un invito esplicito e leggibile a leggere
attentamente le avvertenze figuranti nel
foglietto illustrativo o sull’imballaggio
esterno, a seconda dei casi.

...OMISSis...

Art. 90

La pubblicita presso il pubblico di un me-
dicinale non pud contenere alcun ele-
mento che:

a) faccia apparire superflui la consulta-
zione di un medico o I’intervento chirur-
gico, offrendo, in particolare, una dia-
gnosi o proponendo una cura per corri-
spondenza;

b) suggerisca che I’efficacia del medici-
nale ¢ garantita senza effetti collaterali
negativi, superiore o pari ad un altro trat-
tamento o ad un altro medicinale;

¢) suggerisca che il medicinale pud mi-
gliorare il normale stato di buona salute
del soggetto; [...]

i) possa indurre, attraverso una descri-
zione o una raffigurazione dettagliata
dell’anamnesi, ad una falsa autodiagnosi;

[...]

Art. 91

1. La pubblicita di un medicinale presso
le persone autorizzate a prescriverlo o a
fornirlo deve comprendere quanto segue:
-le informazioni essenziali compatibili
con il riassunto delle caratteristiche del
prodotto,
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-la classificazione del medicinale in ma-
teria di fornitura.

Gli Stati membri possono inoltre esigere
che detta pubblicita contenga il prezzo di
vendita o la tariffa indicativa delle varie
presentazioni e le condizioni di rimborso
da parte degli organismi di previdenza
sociale.

...OMISSIS ...

Titolo IX - Farmacovigilanza
Capo 1 - Disposizioni generali
Art. 101

1. Gli Stati membri gestiscono un sistema
di farmacovigilanza per svolgere le loro
funzioni in tale ambito e per partecipare
alle attivita di  farmacovigilanza
nell’Unione.
Il sistema di farmacovigilanza va utiliz-
zato per raccogliere informazioni sui ri-
schi dei medicinali in relazione alla sa-
lute dei pazienti o alla salute pubblica.

[...]

...OMIssis...

Art. 102

Gli Stati membri:

a) adottano tutte le misure adeguate per
incoraggiare pazienti, medici, farmacisti
ed altri professionisti del settore sanitario
a segnalare sospetti effetti collaterali ne-
gativi alle autorita nazionali competenti;
ai fini di tali obiettivi, se necessario, pos-
sono essere coinvolte le organizzazioni
che rappresentano i consumatori, i pa-
zienti e 1 professionisti del settore sanita-
rio;

b) facilitano le segnalazioni dei pazienti
offrendo loro formati alternativi di se-
gnalazione oltre a quelli via Internet;
...OMISSIS ...

garantiscono che al pubblico vengano
fornite tempestivamente le informazioni
importanti sui problemi di farmacovigi-
lanza attinenti all’uso di un medicinale,
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mediante la pubblicazione sul portale
web e attraverso altri mezzi di informa-
zione disponibili al pubblico, ove neces-
sario;

...OMISSIS ...

Capo 2 - Trasparenza e comunicazioni
Art. 106

Ogni Stato membro istituisce € mantiene
un portale web nazionale dei medicinali
[...]- Sui portali web nazionali dei medi-
cinali gli Stati membri mettono a dispo-
sizione del pubblico almeno gli elementi
seguenti:

a) relazioni di valutazione pubbliche,
unitamente a una loro sintesi;

b) riassunti delle caratteristiche del pro-
dotto e foglietti illustrativi;

c) sintesi dei piani di gestione dei rischi
per i medicinali autorizzati a norma della
presente direttiva;

d) elenco dei medicinali di cui all’arti-
colo 23 del regolamento (CE) n.
726/2004;

...OMISSis...

Capo 3 - Registrazione, comunicazione
e valutazione dei dati di farmacovigi-
lanza
Sezione 1 - Registrazione ¢ comunica-
zione dei sospetti effetti collaterali nega-
tivi
Art. 107
1. I titolari delle autorizzazioni all’im-
missione in commercio registrano tutti i
sospetti  effetti  collaterali negativi
nell’Unione o nei paesi terzi che gli ven-
gono comunicati, sia spontaneamente dai
pazienti o dai professionisti del settore
sanitario, sia nel contesto di studi dopo

I’autorizzazione.

I titolari delle autorizzazioni all’immis-
sione in commercio garantiscono che tali
registrazioni siano accessibili presso un
punto unico all’interno dell’Unione. [...]
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...OMISSIS ...

4. 1 titolari delle autorizzazioni all’im-
missione in commercio istituiscono pro-
cedure per ottenere dati esatti e verifica-
bili ai fini della valutazione scientifica
delle segnalazioni di sospetti effetti col-
laterali negativi. Essi inoltre raccolgono
informazioni su tali segnalazioni
nell’ambito del follow up e trasmettono
gli aggiornamenti alla banca dati Eudra-
vigilance.

...OMISSIS ...

Art. 107 bis

1. Ciascuno Stato membro registra tutti i so-
spetti effetti collaterali negativi che si verifi-
cano nel suo territorio e che gli vengono co-
municati dai professionisti del settore sanita-
rio e dai pazienti. Se del caso, gli Stati mem-
bri coinvolgono i pazienti € i professionisti
del settore sanitario nel follow-up di tutti i
rapporti che ricevono per soddisfare 1’arti-
colo 102, lettere ¢) ed e).

Gli Stati membri garantiscono che i rap-
porti riguardanti tali effetti collaterali
possano essere trasmessi attraverso i por-
tali web nazionali dei medicinali o me-
diante altri mezzi.

...OMISSIS ...

4. Entro i quindici giorni successivi al ri-
cevimento dei rapporti su sospetti effetti
collaterali negativi gravi di cui al para-
grafo 1, gli Stati membri li trasmettono
per via elettronica alla banca dati Eudra-
vigilance.

Entro novanta giorni dal ricevimento dei
rapporti di cui al paragrafo 1, gli Stati
membri trasmettono per via elettronica
alla banca dati Eudravigilance i rapporti
riguardanti sospetti effetti collaterali ne-
gativi non gravi.

...OMISSIS ...

Sezione 4 - Procedura d’urgenza
dell’Unione
Art. 107 decies
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1. Uno Stato membro o la Commissione,
secondo il caso, sulla base di preoccupa-
zioni risultanti dall’esame dei dati delle
attivita di farmacovigilanza, avvia la pro-
cedura di cui alla presente sezione infor-
mando gli altri Stati membri, ’agenzia e
la Commissione se:

a) intende sospendere o revocare un’auto-
rizzazione all’immissione in commercio;
b) intende vietare la fornitura di un medi-
cinale;

¢) intende rifiutare il rinnovo di un’autoriz-
zazione all’immissione in commercio; o

d) ha ricevuto comunicazione da parte
del titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio che, per motivi di
sicurezza, il titolare ha interrotto la com-
mercializzazione di un medicinale o ha
avviato un’azione di ritiro di un’autoriz-
zazione o intende avviare tale azione o
non ha richiesto il rinnovo di un’autoriz-
zazione all’immissione in commercio.
...OMISSis...

2. [...] uno Stato membro puo, se ¢ ne-
cessaria un’azione urgente per salvaguar-
dare la salute pubblica, sospendere 1’au-
torizzazione all’immissione in commer-
cio e vietare 1’uso del medicinale in que-
stione sul suo territorio, fino all’adozione
di una decisione definitiva. Esso informa
la Commissione, 1’agenzia e gli altri Stati
membri, non oltre il giorno lavorativo
successivo, in merito ai motivi della pro-
pria azione.

3. [...]la Commissione puo chiedere agli
Stati membri nei quali il medicinale ¢ au-
torizzato di adottare immediatamente
provvedimenti temporanei.

Se la portata della procedura [...] com-
prende medicinali autorizzati ai sensi del
regolamento (CE) n. 726/2004, la Commis-
sione, in qualsiasi fase della procedura av-
viata a norma della presente sezione, puo
adottare immediatamente provvedimenti
temporanei riguardanti tali autorizzazioni
all’immissione in commercio.
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...OmMIssis...
Art. 107 undecies

1. Dopo aver ricevuto le informazioni di
cui all’articolo 107 decies, paragrafi 1 e
1bis, ’agenzia annuncia pubblicamente
I’avvio della procedura attraverso il por-
tale web europeo dei medicinali. Conte-
stualmente, gli Stati membri possono an-
nunciare pubblicamente 1’avvio sui pro-
pri portali nazionali dei medicinali.
...OMISSIS ...

Entro sessanta giorni dalla trasmissione
delle informazioni il comitato di valuta-
zione dei rischi per la farmacovigilanza
pubblica una raccomandazione in cui
espone 1 motivi sulla quale ¢ basata te-
nuto debito conto dell’effetto terapeutico
del medicinale. [...]

...OMISSIS ...

Capo 5 - Attuazione, delega e orienta-
menti

...OMIssis...

Art. 108 bis

Al fine di facilitare lo svolgimento delle
attivita di farmacovigilanza all’interno
dell’Unione, ’agenzia, in cooperazione
con le autorita competenti e altre parti in-
teressate elabora:

a) orientamenti sulla buona pratica di far-
macovigilanza sia per le autorita compe-
tenti che per i titolari delle autorizzazioni
all’immissione in commercio;

b) orientamenti scientifici per gli studi
sull’efficacia dopo I’autorizzazione.
...OMISSIS ...

Titolo XI - Vigilanza e sanzioni

...OmMIssis...

Art. 116

Le autorita competenti sospendono, re-
vocano o variano ’autorizzazione all’im-
missione in commercio allorché si
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ritenga che il medicinale sia nocivo o
privo di efficacia terapeutica, che il rap-
porto rischio/beneficio non sia favore-
vole, o infine che il medicinale non abbia
la composizione qualitativa e quantita-
tiva dichiarata. L’efficacia terapeutica ¢
assente quando risulta che il medicinale
non permette di ottenere risultati terapeu-
tici. [...]

Art. 117

1. Salvo il disposto dell’articolo 116, gli
Stati membri adottano tutte le opportune
disposizioni affinché la fornitura del me-
dicinale sia vietata e tale medicinale sia
ritirato dal commercio, allorché si ritenga
che sussista una delle seguenti circo-
stanze:

a) il medicinale ¢ nocivo; oppure

b) Ieffetto terapeutico del medicinale ¢
assente;

¢) il rapporto rischio/beneficio non ¢ fa-
vorevole; oppure

d) il medicinale non ha la composizione
qualitativa e quantitativa dichiarata;

¢) non sono stati effettuati i controlli sul
medicinale e/o sui suoi componenti, non-
ché sui prodotti intermedi della fabbrica-
zione, oppure non ¢ stata rispettata un’al-
tra condizione o un altro obbligo inerente
alla concessione dell’autorizzazione di
fabbricazione.

...OMISSis...

Titolo XIII - Disposizioni generali

...OMIssis...

Art. 125

Le decisioni relative al rilascio o alla re-
voca di un’autorizzazione all’immissione
in commercio sono rese accessibili al
pubblico.

Art. 126
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L’autorizzazione all’immissione in com-
mercio puo essere rifiutata, sospesa o re-
vocata, solamente per i motivi enunciati
nella presente direttiva.

Le decisioni di sospensione della fabbri-
cazione, o dell’importazione di medici-
nali provenienti da paesi terzi, di divieto
di fornitura e di ritiro dal commercio di
un medicinale possono essere prese sola-
mente per i motivi indicati negli articoli
117 e 118.

...OMISSIS ...

C. Atti non vincolanti

Comunicazione della Commissione al
Parlamento europeo, al Consiglio, al
Comitato economico e sociale europeo e
al Comitato delle Regioni, del 25 no-
vembre 2020, Strategia farmaceutica
per ’Europa (COM(2020)761 def.)

1. Medicinali - un ecosistema forte a un
bivio importante

La buona salute ¢ fondamentale per il be-
nessere e dipende da diversi fattori tra cui
stili di vita sani e un accesso equo e giusto
all’assistenza sanitaria, un pilastro cen-
trale dello stile di vita europeo. L’assi-
stenza sanitaria richiede a sua volta medi-
cinali sicuri, efficaci e a prezzi accessibili.
...OmISSis...

Allo stesso tempo, sebbene stiamo vi-
vendo un periodo di rapidi cambiamenti
e innovazioni, molti pazienti non ne trag-
gono beneficio a causa dell’indisponibi-
lita o della inaccessibilita economica dei
medicinali. Si registra inoltre una mag-
giore consapevolezza della necessita di
garantire un impiego sostenibile dei far-
maci.

...OMISSis...

E necessario un nuovo approccio dell’UE
per assicurare la presenza di un settore
solido, equo, competitivo ed ecologico
che risponda alle esigenze dei pazienti e
attinga al potenziale della trasformazione
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digitale della sanita e dell’assistenza
sulla spinta dei progressi tecnologici in
ambiti quali Iintelligenza artificiale e la
modellizzazione computazionale. Ab-
biamo bisogno di catene di approvvigio-
namento internazionali ben funzionanti e
di un mercato unico per i farmaci effi-
cace, grazie a un approccio che interessi
I’intero ciclo di vita dei prodotti farma-
ceutici, dalla produzione alla distribu-
zione, al consumo e allo smaltimento.

In tale contesto la Commissione propone
una nuova strategia farmaceutica per
I’Europa. Si tratta di una strategia che
mette al centro il paziente e mira a garan-
tire la qualita e la sicurezza dei medici-
nali, rafforzando nel contempo la compe-
titivita del settore a livello globale. E un
pilastro fondamentale della visione della
Commissione  volta a  costruire
un’Unione europea della salute piu forte,
che la presidente von der Leyen ha pre-
sentato nel suo discorso sullo stato
dell’Unione del 2020.

La nuova strategia farmaceutica ricono-
sce che I’UE parte da basi solide. L’Eu-
ropa dispone di un sistema farmaceutico
completo, dallo sviluppo e autorizza-
zione dei medicinali fino alla sorve-
glianza successiva all’autorizzazione. La
Commissione, 1’Agenzia europea per i
medicinali (EMA) e le autorita di regola-
mentazione dei medicinali negli Stati
membri e nello Spazio economico euro-
peo collaborano nell’ambito della rete
europea di regolamentazione dei medici-
nali per garantire che i pazienti abbiano
accesso a medicinali di elevata qualita,
efficaci e sicuri.

I sistemi sanitari degli Stati membri
dell’UE che utilizzano tali medicinali co-
stituiscono un tassello fondamentale ne-
gli elevati livelli di protezione e coesione
sociale dell’Europa e si fondano su valori
comuni quali 1’accesso universale a
un’assistenza di qualita, ’equita e la
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solidarieta.

11 settore farmaceutico dell’UE ¢ forte e
competitivo. Insieme ad altri attori pub-
blici e privati, ¢ al servizio della sanita
pubblica e funge da motore per la crea-
zione di posti di lavoro, per gli scambi e
per la scienza. [...]

La strategia farmaceutica per I’Europa si
fondera su queste basi. Promuovera ’ac-
cesso dei pazienti a medicinali innovativi
e a prezzi accessibili. Sosterra la compe-
titivita e la capacita innovativa dell’indu-
stria farmaceutica dell’UE. Sviluppera
un’autonomia strategica aperta dell’UE e
garantira robuste catene di approvvigio-
namento in modo che I’Europa possa
soddisfare le sue esigenze, anche in tempi
di crisi. Assicurera infine una posizione
solida dell’UE sulla scena mondiale. La
strategia si articola in quattro filoni di at-
tivita che scaturiscono da questi obiettivi.
Ciascun filone prevede iniziative faro e
misure di accompagnamento per garan-
tire che gli obiettivi producano risultati
tangibili. [...]

La strategia contribuira inoltre a realiz-
zare altri obiettivi dell’Unione. Dando
impulso all’innovazione per rispondere
alle esigenze non soddisfatte (tra cui la
vaccinazione contro le infezioni curabili
che causano il cancro, nonché i medici-
nali per i tumori pediatrici e i tumori rari),
la strategia presta un contributo diretto al
“piano europeo di lotta contro il cancro”.
[...]

La strategia ¢ anche complementare al
Green Deal europeo e, piu nello speci-
fico, all’obiettivo “inquinamento zero”
per un ambiente privo di sostanze tossi-
che, in particolare nella misura in cui af-
fronta la questione dell’impatto delle so-
stanze farmaceutiche sull’ambiente. [...]
2. Ottenere risultati per i pazienti: rispon-
dere alle esigenze mediche non soddi-
sfatte e garantire ’accessibilita, anche
economica, dei medicinali
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2.1.Dare la priorita alle esigenze mediche
non soddisfatte

Gli investimenti in materia di ricerca e
sviluppo (R&S) a favore di medicinali e
trattamenti innovativi sono essenziali per
compiere progressi nella prevenzione e
nella cura delle malattie. [...]
...OMISSis...

2.2. Garantire ’accesso dei pazienti ai
medicinali

Le terapie innovative e promettenti non
sempre arrivano al paziente; di conse-
guenza i pazienti nell’UE godono ancora
di diversi livelli di accesso ai medicinali.
[...]

...OMISSis...

Le nuove tecnologie sanitarie dovrebbero
dimostrare il loro valore aggiunto clinico
e la relativa efficacia in termini di costi
rispetto a quanto gia disponibile. La va-
lutazione delle tecnologie sanitarie ¢ uno
strumento a sostegno di questa analisi e
informa le decisioni nazionali in materia
di fissazione dei prezzi e di rimborso.
[...]

Le azioni nel settore degli appalti pub-
blici possono promuovere la concorrenza
e migliorare I’accesso. [...]

...OMISSis...

2.3. Garantire 1’accessibilita economica
dei medicinali per i pazienti e la sosteni-
bilita finanziaria e di bilancio dei sistemi
sanitari

L’accessibilita economica dei medicinali
ha implicazioni sia per le finanze pubbli-
che che per i bilanci familiari e rappre-
senta sempre piu una sfida per la maggior
parte degli Stati membri. [...]

Le decisioni in materia di fissazione dei
prezzi e di rimborso dei medicinali sono
di competenza degli Stati membri. La
Commissione intensifichera la coopera-
zione con e tra gli Stati membri per
quanto riguarda [’accessibilita econo-
mica e I’efficacia in termini di costi dei
medicinali e avviera un gruppo per
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guidare la cooperazione tra le autorita na-
zionali responsabili della fissazione dei
prezzi e dei rimborsi e i soggetti pagatori
dell’assistenza sanitaria. [...]

...OMISSIS ...

3. Sostenere un’industria farmaceutica
europea competitiva e innovativa

3.1. Offrire un ambiente fertile all’indu-
stria europea

Un’industria farmaceutica dell’UE com-
petitiva ed efficiente sotto il profilo delle
risorse riveste un interesse strategico per
la sanita pubblica, la crescita economica,
I’occupazione, gli scambi e la scienza.
[...]

...OMisSis...

La nuova strategia industriale per I’Eu-
ropa prevede azioni chiave a sostegno
dell’industria nell’'UE. A partire da tale
quadro, la strategia farmaceutica creera
un contesto normativo stabile e flessibile
capace di offrire certezza giuridica per gli
investimenti e di accogliere le tendenze
tecnologiche. [...]

I diritti di proprieta intellettuale offrono
protezione per i prodotti e i processi in-
novativi ma la loro applicazione, soprat-
tutto per quanto riguarda i brevetti e i cer-
tificati protettivi complementari, varia da
uno Stato membro all’altro.

...OMISSIS ...

Per sfruttare appieno 1I’enorme potenziale
delle nuove tecnologie e della digitaliz-
zazione ¢ fondamentale un accesso si-
curo ed efficiente ai dati sanitari. [...]
...OMISSIS ...

3.2. Favorire I’innovazione e la trasfor-
mazione digitale

I pazienti nell’UE confidano nella possi-
bilita di beneficiare di un’assistenza sani-
taria all’avanguardia. [...]

[...] La fabbricazione di medicinali piu
personalizzati “al letto del paziente” po-
trebbe rappresentare una tendenza futura.
...OMISSIS ...

La trasformazione digitale interessa la
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scoperta, lo sviluppo, la fabbricazione, la
produzione di evidenze, la valutazione, la
fornitura e I’uso di medicinali. I medici-
nali, le tecnologie mediche e la sanita di-
gitale diventano sempre piu parte inte-
grante delle opzioni terapeutiche globali,
comprendendo sistemi basati sull’intelli-
genza artificiale ai fini di prevenzione,
diagnosi, trattamenti migliori, monito-
raggio terapeutico e dati per i medicinali
personalizzati e per altre applicazioni sa-
nitarie.

La medicina personalizzata ¢ un pac-
chetto integrato di soluzioni sanitarie che
comprende elementi di medicinali e di-
spositivi medici strutturati in modo da
soddisfare le esigenze di un singolo pa-
ziente. In futuro si continuera a prescri-
vere I’assunzione di compresse ai pa-
zienti, ma tali compresse potranno essere
abbinate a nuove tecnologie per determi-
nare 1’uso, la frequenza di assunzione e il
dosaggio giusti in funzione della situa-
zione personale di ciascun paziente. [...]
La Commissione sostiene le iniziative
volte a migliorare le conoscenze in mate-
ria normativa dei ricercatori accademici e
dei portatori di interessi senza scopo di
lucro mediante consulenze scientifiche e
in materia regolamentare, in modo che le
evidenze da essi prodotte possano essere
utilizzate senza soluzione di continuita
per riposizionare i medicinali non protetti
da brevetto per nuovi usi terapeutici. In
questo processo saranno promossi il
coinvolgimento del settore e i partena-
riati. [...]

La Commissione proporra una revisione
della legislazione farmaceutica per valu-
tare come sfruttare al meglio questa tra-
sformazione. Saranno previsti tra 1’altro
nuovi metodi di produzione e valutazione
delle evidenze, come I’analisi dei big
data e dei “dati del mondo reale” a soste-
gno dello sviluppo, dell’autorizzazione e
dell’uso dei medicinali. Le autorita di
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regolamentazione possono richiedere
I’accesso ai dati grezzi al momento
dell’autorizzazione per valutare appieno
questi elementi innovativi del tratta-
mento. Incentivando inoltre lo sviluppo e
la convalida di biomarcatori pertinenti si
potrebbe sostenere 1’efficacia dell’ado-
zione di alcuni medicinali nuovi e co-
stosi, ma anche medicinali generici, con-
tribuendo cosi alla sostenibilita dei si-
stemi sanitari.

...OMISSIS ...

3.3. Un sistema normativo solido e fles-
sibile

L’efficienza normativa ¢ un prerequisito
per un sistema farmaceutico moderno.
L’UE aggiorna costantemente il suo qua-
dro di riferimento per garantire che un si-
stema globale copra I’intero ciclo di vita
dei medicinali. Tale quadro si fonda su
un sistema duale in cui la Commissione
autorizza medicinali innovativi per tutta
I’UE sulla base di un parere positivo
del’EMA e le autorita nazionali di rego-
lamentazione autorizzano un numero ele-
vato di medicinali generici e altri medici-
nali essenziali.

La Commissione esplorera la necessita di
riconoscere in modo piu formale il ruolo
della rete delle agenzie nazionali per i
medicinali (capi delle agenzie per i medi-
cinali) e della sua struttura operativa nel
sistema normativo.

...OMISSIS ...

La Commissione valutera le sfide in ma-
teria di classificazione e interazione rela-
tive ad altre procedure di regolamenta-
zione (quali i dispositivi medici e le so-
stanze di origine umana) e prendera in
considerazione azioni volte ad aumentare
la cooperazione tra i settori normativi e,
ove necessario, la chiarezza per i porta-
tori di interessi riguardo ai prodotti inno-
vativi, mantenendo nel contempo elevati
standard di qualita, sicurezza ed effica-
cia.
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...OMISSIS ...

4.Rafforzare la resilienza: catene di ap-
provvigionamento diversificate e sicure;
farmaci sostenibili dal punto di vista am-
bientale; meccanismi di preparazione e
risposta alle crisi

4.1. Garantire la fornitura di medicinali
in tutta ’'UE ed evitare carenze
...OMISSIS ...

Per rafforzare [’autonomia strategica
aperta dell’UE nel settore dei medicinali
sono necessarie azioni volte a indivi-
duare le dipendenze strategiche nel set-
tore sanitario e a proporre misure per ri-
durle, eventualmente anche diversifi-
cando le catene di produzione e di ap-
provvigionamento, garantendo la costitu-
zione di scorte strategiche e promuo-
vendo la produzione e gli investimenti in
Europa. [...]

Le catene di fabbricazione e di approvvi-
gionamento dei farmaci sono complesse,
sempre piu globalizzate e talvolta non
sufficientemente diversificate. [...]

La Commissione avviera e coordinera
quindi un dialogo strutturato con gli at-
tori della catena di valore della produ-
zione farmaceutica, le autorita pubbliche,
le ONG dei pazienti e della sanita e la co-
munita della ricerca. [...]

...OMISSIS ...

4.2. Medicinali di elevata qualita, sicuri e
sostenibili dal punto di vista ambientale
...OMISSIS ...

A livello internazionale I’UE svolge un
ruolo attivo nella promozione di buone
prassi di fabbricazione che garantiscono
la massima qualita dei prodotti farmaceu-
tici. Tale obiettivo sara realizzabile attra-
verso consessi quali la conferenza inter-
nazionale sull’armonizzazione dei requi-
siti tecnici per la registrazione di medici-
nali per uso umano (ICH) e la coopera-
zione bilaterale e multilaterale in materia
di ispezioni[...]

La Commissione analizzera inoltre
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I’impatto normativo dei nuovi metodi di
fabbricazione emergenti, come la fabbri-
cazione decentrata o la fabbricazione
continua. Questi metodi creano nuovi
modelli di fabbricazione e determinano il
passaggio dalla tipologia industriale a
quella “al letto del paziente™. [...]

[...] L’obiettivo “inquinamento zero” del
Green Deal europeo si propone di tute-
lare sia la salute pubblica sia gli ecosi-
stemi. E necessario intervenire durante
tutto il ciclo di vita dei medicinali per ri-
durre 1’uso delle risorse, le emissioni e i
livelli di residui farmaceutici nell’am-
biente. [...]

...OMISSIS ...

4.3. Rafforzare i meccanismi europei di
risposta alle crisi sanitarie

...OMISSIS ...

Il pacchetto “Unione europea della sa-
lute” € un primo passo per sviluppare so-
luzioni strutturali e adeguate alle esi-
genze future volte a migliorare la prepa-
razione e la resilienza dell’UE alle mi-
nacce per la salute a carattere transfron-
taliero. Amplia il ruolo dell’EMA, cui as-
segna una funzione di polo centrale per
I’eccellenza scientifica. [...] Il pacchetto
rafforza il mandato del Centro europeo
per la prevenzione e il controllo delle ma-
lattie di fornire sostegno pratico agli Stati
membri e alla Commissione europea at-
traverso la sorveglianza epidemiologica e
raccomandazioni scientifiche relative a
misure sanitarie adeguate per far fronte
alle crisi sanitarie. Comprende infine un
regolamento sulle gravi minacce a carat-
tere transfrontaliero per migliorare la
preparazione ¢ la risposta e annuncia
un’Autorita europea per la risposta alle
emergenze sanitarie (HERA).
...OMISSIS ...

[...] Nell’ambito del riesame della legi-
slazione, verranno anche esaminate le
modalita per creare un sistema piu resi-
liente alle crisi. Parallelamente,



VI. DISPOSITIVI MEDICI E FARMACI

completeranno il quadro la ricerca e in-
novazione, le catene globali del valore e
di approvvigionamento, la cooperazione
e la convergenza internazionali e il po-
tenziamento e diversificazione delle
strutture di produzione.

...OMISSIS ...

5. Garantire una voce forte dell’UE a li-
vello mondiale

Il sistema di regolamentazione dell’UE
in materia di farmaci ¢ riconosciuto es-
sere ben sviluppato, affidabile e maturo.
Inoltre, in termini di scambi mondiali, il
settore farmaceutico ¢ economicamente
strategico per I’'UE.

Nella sua azione a livello mondiale la
Commissione collaborera strettamente
con ’EMA e con le autorita nazionali
competenti nell’ambito della rete di rego-
lamentazione.

...OMISSIS ...

[...]’Africa € un partner importante con
cui esplorare la cooperazione in materia
di innovazione, produzione e trasferi-
mento di tecnologie. La Commissione si
concentrera sulla cooperazione interna-
zionale, sul rafforzamento della gover-
nance globale e sulle alleanze con i paesi
partner, anche avvalendosi di iniziative o
di azioni basate sull’OMC per facilitare
gli scambi di prodotti sanitari.
...OMISSIS ...

6. Lavorare insieme verso il successo: un
approccio cooperativo e a piu livelli per
I’attuazione della strategia

...OMISSIS ...

Per garantire il successo di questa strate-
gia ¢ necessario un approccio globale e
integrato che affronti le sfide e abbatta la
compartimentazione, collaborando tra le
varie discipline e competenze normative
lungo I’intero ciclo di vita dei medicinali
e delle tecnologie mediche per trovare i
giusti approcci strategici.

[...] Al fine di facilitare I’interazione con
i portatori di interessi sara impiegato un
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dialogo inclusivo con la societa civile ba-
sato sulle strutture esistenti: autorita pub-
bliche, industria, operatori sanitari, orga-
nizzazioni di pazienti, di consumatori e
della societa civile e comunita di ricerca-
tori.

...OMISSIS ...

La strategia definisce una visione plu-
riennale. Rappresenta 1’inizio di un pro-
cesso che garantira che la politica farma-
ceutica dell’UE raggiunga i suoi obiettivi
e serva la salute pubblica in modo soste-
nibile dal punto di vista economico, am-
bientale e sociale, in un ambiente in con-
tinua evoluzione che trasforma tanto la
scienza quanto i mercati. La sua attua-
zione richiede un impegno a lungo ter-
mine e la mobilitazione di risorse. Il suo
successo dipendera dall’impegno e dal
contributo di tutti gli attori della catena
del valore farmaceutica nello sviluppare
un senso di titolarita comune.






VII. DATI SANITARI, SVILUPPO
TECNOLOGICO E RICERCA

A. Diritto primario

Trattato sul funzionamento dell’Unione
europea

Art. 16

1. Ogni persona ha diritto alla protezione
dei dati di carattere personale che la ri-
guardano.

2. 11 Parlamento europeo e il Consiglio,
deliberando secondo la procedura legi-
slativa ordinaria, stabiliscono le norme
relative alla protezione delle persone fisi-
che con riguardo al trattamento dei dati di
carattere personale da parte delle istitu-
zioni, degli organi e degli organismi
dell’Unione, nonché da parte degli Stati
membri nell’esercizio di attivita che rien-
trano nel campo di applicazione del di-
ritto dell’Unione, e le norme relative alla
libera circolazione di tali dati. Il rispetto
di tali norme ¢ soggetto al controllo di au-
torita indipendenti.

Art. 114

1. [...] Il Parlamento europeo e il Consi-
glio, deliberando secondo la procedura le-
gislativa ordinaria e previa consultazione
del Comitato economico e sociale, adot-
tano le misure relative al ravvicinamento
delle disposizioni legislative, regolamen-
tari ed amministrative degli Stati membri
che hanno per oggetto I’instaurazione ed il
funzionamento del mercato interno.
...OMISSIS ...

3. La Commissione, nelle sue proposte di
cui al paragrafo 1 in materia di sanita, si-
curezza, protezione dell’ambiente e pro-
tezione dei consumatori, si basa su un li-
vello di protezione elevato, tenuto conto,
in particolare, degli eventuali nuovi svi-
luppi fondati su riscontri scientifici.

Anche il Parlamento europeo ed il Con-
siglio, nell’ambito delle rispettive com-
petenze, cercheranno di conseguire tale
obiettivo.

...OMISSIS ...

Art. 169

1. Al fine di promuovere gli interessi dei
consumatori ed assicurare un livello ele-
vato di protezione dei consumatori,
I’Unione contribuisce a tutelare la salute,
la sicurezza e gli interessi economici dei
consumatori nonché a promuovere il loro
diritto all’informazione, all’educazione e
all’organizzazione per la salvaguardia
dei propri interessi.

...OMISSIS ...

4. Le misure adottate a norma del paragrafo
3 non impediscono ai singoli Stati membri
di mantenere o di introdurre misure di pro-
tezione piu rigorose. Tali misure devono
essere compatibili con i trattati. Esse sono
notificate alla Commissione.

Art. 179

1. L’Unione si propone I’obiettivo di raf-
forzare le sue basi scientifiche e tecnolo-
giche con la realizzazione di uno spazio
europeo della ricerca nel quale i ricerca-
tori, le conoscenze scientifiche ¢ le tec-
nologie circolino liberamente, di favorire
lo sviluppo della sua competitivita, in-
clusa quella della sua industria, e di pro-
muovere le azioni di ricerca ritenute ne-
cessarie ai sensi di altri capi dei trattati.

2. A tal fine essa incoraggia nell’insieme
dell’Unione le imprese, comprese le pic-
cole e le medie imprese, i centri di ricerca
e le universita nei loro sforzi di ricerca e
di sviluppo tecnologico di alta qualita;
essa sostiene i loro sforzi di coopera-
zione, mirando soprattutto a permettere
ai ricercatori di cooperare liberamente ol-
tre le frontiere e alle imprese di sfruttare
appieno le potenzialita del mercato
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interno grazie, in particolare, all’apertura
degli appalti pubblici nazionali, alla defi-
nizione di norme comuni ed all’elimina-
zione degli ostacoli giuridici e fiscali a
detta cooperazione.

...OMISSIS ...

Art. 180

Nel perseguire tali obiettivi, 1’Unione
svolge le azioni seguenti, che integrano
quelle intraprese dagli Stati membri:

a) attuazione di programmi di ricerca, svi-
luppo tecnologico e dimostrazione, pro-
muovendo la cooperazione con e tra le im-
prese, i centri di ricerca e le universita;
...OMISSIS ...

Carta dei diritti  fondamentali
dell’Unione europea

Art. 8 - Protezione dei dati di carattere
personale

1. Ogni persona ha diritto alla protezione dei
dati di carattere personale che la riguardano.
2. Tali dati devono essere trattati secondo
il principio di lealta, per finalita determi-
nate ¢ in base al consenso della persona
interessata o a un altro fondamento legit-
timo previsto dalla legge. Ogni persona
ha il diritto di accedere ai dati raccolti che
la riguardano e di ottenerne la rettifica.
3. Il rispetto di tali regole ¢ soggetto al
controllo di un’autorita indipendente.

B. Diritto derivato

Regolamento 2025/327 del Parlamento
europeo e del Consiglio, dell’l1l feb-
braio 2025, sullo spazio europeo dei dati
sanitari

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare gli ar-
ticoli 16 ¢ 114,
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considerando quanto segue:

1) 1l presente regolamento ha lo scopo di
istituire lo spazio europeo dei dati sani-
tari (European Health Data Space,
EHDS) al fine di migliorare ’accesso
delle persone fisiche ai loro dati sanitari
elettronici personali e il loro controllo su
tali dati nel contesto dell’assistenza sani-
taria, nonché per conseguire piu efficace-
mente altre finalita che comportano 1’uso
dei dati sanitari elettronici nei settori sa-
nitario e assistenziale di cui benefice-
rebbe la societa, quali la ricerca, I’inno-
vazione, la definizione delle politiche, la
preparazione e la risposta alle minacce
sanitarie, anche per quanto riguarda la
prevenzione e la gestione di future pan-
demie, la sicurezza dei pazienti, la medi-
cina personalizzata, le statistiche ufficiali
o le attivita normative. Il presente regola-
mento ha inoltre I’obiettivo di migliorare
il funzionamento del mercato interno isti-
tuendo un quadro giuridico e tecnico uni-
forme in particolare per quanto riguarda
lo sviluppo, la commercializzazione e
I’uso di sistemi di cartelle cliniche elet-
troniche (European Health record system
— EHR) in conformita dei valori
dell’Unione. Lo spazio europeo dei dati
sanitari sara un elemento fondamentale
nella creazione di un’Unione europea
della salute forte e resiliente.

(2) La pandemia di COVID-19 ha evi-
denziato 1’assoluta necessita di disporre
di un accesso tempestivo a dati sanitari
elettronici di qualita per la preparazione
e la risposta alle minacce sanitarie, non-
ché per la prevenzione, la diagnosi e la
cura e per 1’uso secondario di tali dati.
Tale accesso tempestivo potrebbe poten-
zialmente contribuire, attraverso una sor-
veglianza e un monitoraggio efficienti
della sanita pubblica, a realizzare una ge-
stione piu efficace delle pandemie future,
a ridurre i costi e a migliorare la risposta
alle minacce sanitarie, e in ultima analisi
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potrebbe aiutare a salvare piu vite umane.
Nel 2020 la Commissione ha adattato
d’urgenza il sistema di gestione dei dati
clinici dei pazienti, istituito dalla deci-
sione di esecuzione (UE) 2019/1269
della Commissione (4), per consentire
agli Stati membri di condividere i dati sa-
nitari elettronici dei pazienti affetti dalla
COVID-19 che durante il picco della
pandemia sono passati da un prestatore di
assistenza sanitaria a un altro e si sono
spostati tra Stati membri. Tuttavia, tale
adattamento ha costituito solo una solu-
zione di emergenza, che ha dimostrato la
necessita di un approccio strutturale e
coerente a livello di Stati membri e di
Unione, sia per migliorare la disponibi-
lita dei dati sanitari elettronici per il set-
tore sanitario sia per facilitare I’accesso
ai dati sanitari elettronici al fine di orien-
tare risposte strategiche efficaci e contri-
buire a un livello elevato di tutela della
salute umana.

(3) La crisi COVID-19 ha consolidato
Pattivita della rete di assistenza sanitaria
online (eHealth), una rete volontaria di
autorita responsabili della sanita digitale,
come pilastro principale per lo sviluppo
di applicazioni di tracciamento dei con-
tatti e di allerta dei contatti per dispositivi
mobili e degli aspetti tecnici dei certifi-
cati COVID digitali dell’UE. Ha anche
evidenziato la necessita di condividere
dati sanitari elettronici che siano reperi-
bili, accessibili, interoperabili e riutiliz-
zabili («principi FAIR») e di garantire
che 1 dati sanitari elettronici siano il piu
aperti possibile, rispettando al contempo
il principio della minimizzazione dei dati
quale stabilito nel regolamento (UE)
2016/679 del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio (5). Dovrebbero essere garan-
tite sinergie tra lo spazio europeo dei dati
sanitari, il cloud europeo per la scienza
aperta e le infrastrutture europee di ri-
cerca, e si dovrebbe tenendo conto delle
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esperienze acquisite dalle soluzioni di
condivisione dei dati sviluppate nel qua-
dro della piattaforma europea di dati sulla
COVID-19.

...OMISSIS ...

(6) Sono sempre pit numerosi gli individui
che vivono all’interno dell’Unione e attra-
versano le frontiere nazionali per lavorare,
studiare, visitare i parenti o per altri motivi.
Per facilitare lo scambio dei dati sanitari, e
in linea con la necessita di dare maggior po-
tere ai cittadini, questi dovrebbero poter ac-
cedere ai loro dati sanitari in un formato
elettronico che possa essere riconosciuto e
accettato in tutta 1’Unione. [...]
...OMISSIS ...

(8) 1l regolamento (UE) 2016/679 con-
tiene disposizioni specifiche sui diritti
delle persone fisiche in relazione al tratta-
mento dei loro dati personali. Lo spazio
europeo dei dati sanitari si basa su tali di-
ritti e ne integra alcuni 14 dove sono appli-
cati ai dati sanitari elettronici personali.
Tali diritti si applicano indipendentemente
dallo Stato membro in cui sono trattati i
dati sanitari elettronici personali, dal tipo
di prestatore di assistenza sanitaria, dalle
fonti dei dati o dallo Stato membro di affi-
liazione della persona fisica. [...]

(9) Mentre i diritti conferiti dal regola-
mento (UE) 2016/679 dovrebbero conti-
nuare ad applicarsi, il diritto di accedere
ai dati da parte di una persona fisica, sta-
bilito nel regolamento (UE) 2016/679,
dovrebbe essere ulteriormente integrato
nel settore dell’assistenza sanitaria. [...]
Hanno adottato il presente regolamento:

Capo I - Disposizioni generali
Art. 1 - Oggetto e ambito di applica-
zione

1. Il presente regolamento istituisce lo
spazio europeo dei dati sanitari (European
Health Data Space - EHDS) prevedendo
disposizioni, norme e infrastrutture co-
muni e un quadro di governance al fine di
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facilitare 1’accesso ai dati sanitari elettro-
nici per ’'uso primario dei dati sanitari
elettronici e 1’uso secondario di tali dati.
2. Il presente regolamento:

a) specifica e integra i diritti di cui al re-
golamento (UE) 2016/679 delle persone
fisiche in relazione all’uso primario e
all’'uso secondario dei loro dati sanitari
elettronici personali;

b) stabilisce norme comuni per i sistemi
di cartelle cliniche elettroniche in rela-
zione a due componenti software armo-
nizzati obbligatori, vale a dire il «compo-
nente software europeo di interoperabi-
lita dei sistemi di cartelle cliniche elettro-
niche» e il «componente software euro-
peo di registrazione dei sistemi di cartelle
cliniche elettroniche» quali definiti, ri-
spettivamente, all’articolo 2, paragrafo 2,
lettere n) e 0), e per le applicazioni per il
benessere che si dichiarano interoperabili
con i sistemi di cartelle cliniche elettroni-
che in relazione a tali due componenti
software armonizzati, per quanto ri-
guarda 'uso primario dei dati sanitari
elettronici;

¢) stabilisce norme e meccanismi comuni
per I'uso primario dei dati sanitari elet-
tronici e I’uso secondario dei dati sanitari
elettronici;

d) istituisce un’infrastruttura transfronta-
liera che rende possibile I’uso primario
dei dati sanitari elettronici personali in
tutta I’Unione;

e) istituisce un’infrastruttura transfronta-
liera per I’uso secondario dei dati sanitari
elettronici;

f) istituisce meccanismi di governance e
di coordinamento a livello di Unione e
nazionale sia per 1’uso sia primario dei
dati sanitari elettronici che per 1’uso se-
condario dei dati sanitari elettronici.
...OMISSIS ...

7. 1l presente regolamento lascia impre-
giudicate le disposizioni specifiche del
diritto dell’Unione o nazionale che
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prevedono 1’accesso ai dati sanitari elet-
tronici per |’ulteriore trattamento da parte
di organismi pubblici degli Stati membri,
di istituzioni, organi e organismi
dell’Unione o soggetti privati cui il di-
ritto dell’Unione o nazionale abbia affi-
dato compiti di interesse pubblico, ai fini
dello svolgimento di tali compiti.
...OMISSIS ...

Art. 2 - Definizioni

1. Ai fini del presente regolamento si ap-
plicano le definizioni seguenti:

a) le definizioni di «dato personaley,
«trattamento», «pseudonimizzazione,
«titolare del trattamentoy, «responsabile
del trattamento», «terzo», «consenso
dell’interessato», «dati genetici», «dati
relativi alla salute» e «organizzazione in-
ternazionale» stabilite all’articolo 4 [...]
del regolamento (UE) 2016/679;

b) le definizioni di «assistenza sanitariay,
«Stato membro di affiliazione», «Stato
membro di cura», «professionista sanitario»,
«prestatore di assistenza sanitaria», «medici-
nale» e «prescrizioney stabilite all’articolo 3
[...] della direttiva 2011/24/UE,;

¢) le definizioni di «dati», «accesso», «al-
truismo dei dati», «ente pubblico» e «am-
biente di trattamento sicuro» stabilite
all’articolo 2 [...] del regolamento (UE)
2022/868;

d) le definizioni di «messa a disposizione
sul mercatoy», «immissione sul mercato»,
«vigilanza del mercatoy, «autorita di vi-
gilanza del mercato», «non conformitay,
«fabbricante», «importatore», «distribu-
tore», «operatore economico», «misura
correttivay, «richiamoy» e «ritiro» stabi-
lite all’articolo 3 [...] del regolamento
(UE) 2019/1020;

e) le definizioni di «dispositivo medico»,
«destinazione d’uso», «istruzioni per 1’uso»,
«prestazioniy, «istituzione sanitaria» e «spe-
cifiche comuni» stabilite all’articolo 2 [...]
del regolamento (UE) 2017/745;
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f) le definizioni di «identificazione elet-
tronica» e «mezzi di identificazione elet-
tronica» stabilite all’articolo 3 [...] del
regolamento (UE) n. 910/2014; [...]

2. Al fini del presente regolamento si ap-
plicano inoltre le definizioni seguenti:

a) «dati sanitari elettronici personali»: i
dati relativi alla salute e i dati genetici
che sono trattati in formato elettronico;
b) «dati sanitari elettronici non perso-
nali»: 1 dati sanitari elettronici diversi dai
dati sanitari elettronici personali, com-
presi sia i dati che sono stati anonimizzati
in modo da non riferirsi pit a una persona
fisica identificata o identificabile («inte-
ressatoy), sia i dati che non si sono mai
riferiti a un interessato;

¢) «dati sanitari elettronici»: dati sanitari
elettronici personali o non personali;

d) «uso primario»: il trattamento dei dati
sanitari elettronici per la prestazione di
assistenza sanitaria al fine di valutare,
mantenere o ripristinare lo stato di salute
della persona fisica cui si riferiscono tali
dati, comprese la prescrizione, la dispen-
sazione e la fornitura di medicinali e di-
spositivi medici, nonché per i pertinenti
servizi sociali, amministrativi o di rim-
borso;

e) «uso secondarioy: il trattamento dei
dati sanitari elettronici per le finalita in-
dicate al capo IV del presente regola-
mento, che sono diverse dalle finalita ini-
ziali per le quali tali dati sono stati rac-
colti o prodotti;

f) «interoperabilita»: la capacita delle or-
ganizzazioni, nonché delle applicazioni
software o dei dispositivi dello stesso
fabbricante o di fabbricanti diversi, di in-
teragire tra loro attraverso i processi che
supportano, il che comporta lo scambio
di informazioni e conoscenze tra tali or-
ganizzazioni, applicazioni software o di-
spositivi, senza che sia modificato il con-
tenuto dei dati;

g) «registrazione dei dati sanitari
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elettronici»: la registrazione di dati sani-
tari in formato elettronico, mediante 1’in-
serimento manuale di tali dati, la raccolta
di tali dati da parte di un dispositivo o la
conversione di dati sanitari non elettro-
nici in un formato elettronico, il cui trat-
tamento avviene all’interno di un sistema
di cartelle cliniche elettroniche o di
un’applicazione per il benessere;

h) «servizio di accesso ai dati sanitari
elettronici»: un servizio online, quale un
portale o un’applicazione per dispositivi
mobili, che consente alle persone fisiche
che non agiscono in veste professionale
di accedere ai propri dati sanitari elettro-
nici o ai dati sanitari elettronici delle per-
sone fisiche a cui sono legalmente auto-
rizzati ad accedere;

1) «servizio di accesso per professionisti
sanitari»: un servizio, supportato da un
sistema di cartelle cliniche elettroniche,
che consente ai professionisti sanitari di
accedere ai dati delle persone fisiche in
cura presso di loro;

j) «cartella clinica elettronica»: una rac-
colta di dati sanitari elettronici relativi a
una persona fisica e rilevati nell’ambito
del sistema sanitario, il cui trattamento
avviene ai fini della prestazione di assi-
stenza sanitaria;

k) «sistema di cartelle cliniche elettroni-
che»: qualsiasi sistema in cui il software
oppure la combinazione tra I’hardware e
il software del sistema consente ai dati
sanitari elettronici personali rientranti
nelle categorie prioritarie di dati sanitari
elettronici personali stabilite a norma del
presente regolamento di essere conser-
vati, intermediati, esportati, importati,
convertiti, modificati o visualizzati e de-
stinato dal fabbricante a essere utilizzato
dai prestatori di assistenza sanitaria nel
fornire cure assistenziali ai pazienti o dai
pazienti nell’accedere ai loro dati sanitari
elettronici;

1) «messa in servizio»: il primo uso
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nell’Unione, conforme alla sua destina-
zione d’uso, di un sistema di cartelle cli-
niche elettroniche oggetto del presente
regolamento;

m) «componente software»: una parte di-
stinta del software che fornisce una fun-
zionalita specifica o esegue funzioni o
procedure specifiche e che puo funzio-
nare in modo indipendente o in combina-
zione con altri componenti;

n) «componente software europeo di in-
teroperabilita dei sistemi di cartelle clini-
che elettroniche»: un componente soft-
ware del sistema di cartelle cliniche elet-
troniche che fornisce e riceve i dati sani-
tari elettronici personali rientranti nelle
categorie prioritarie per 1’uso primario
stabilite dal presente regolamento nel
formato europeo di scambio delle cartelle
cliniche elettroniche e che ¢ indipendente
dal componente software europeo di re-
gistrazione dei sistemi di cartelle cliniche
elettroniche;

0) «componente software europeo di regi-
strazione dei sistemi di cartelle cliniche
elettroniche»: un componente software del
sistema di cartelle cliniche elettroniche che
fornisce informazioni di registrazione rela-
tive agli accessi di professionisti sanitari o
di altre persone a categorie prioritarie di
dati sanitari elettronici personali stabilite
dal presente regolamento, nel formato defi-
nito al punto 3.2 dell’allegato I, e che ¢ in-
dipendente dal componente software euro-
peo di interoperabilita dei sistemi di cartelle
cliniche elettroniche;

p) «marcatura CE di conformita»: una
marcatura mediante la quale il fabbri-
cante indica che un sistema di cartelle cli-
niche elettroniche ¢ conforme alle pre-
scrizioni applicabili stabilite nel presente
regolamento e in altro diritto dell’Unione
applicabile che ne prevedono 1’apposi-
zione conformemente al regolamento
(CE) n. 765/2008 del Parlamento euro-
peo ¢ del Consiglio (30);
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q) «rischio»: la combinazione della pro-
babilita di insorgenza di un pericolo fonte
di danni per la salute, la sicurezza o la si-
curezza delle informazioni e della gravita
dei danni;

r) «incidente grave»: qualsiasi malfun-
zionamento o deterioramento delle carat-
teristiche o delle prestazioni di un si-
stema di cartelle cliniche elettroniche
messo a disposizione sul mercato che, di-
rettamente o indirettamente, causa, pud
aver causato o puo causare:

i) la morte di una persona fisica o danni
gravi alla salute di una persona fisica;

i) un pregiudizio grave ai diritti di una
persona fisica;

iii) una perturbazione grave della ge-
stione e del funzionamento delle infra-
strutture critiche del settore sanitario;

s) «cure assistenziali»: un servizio pro-
fessionale il cui scopo ¢ rispondere alle
esigenze specifiche di una persona fisica
che, a causa di una menomazione o di al-
tre condizioni fisiche o mentali, necessita
di assistenza, comprese misure preven-
tive e di sostegno, per svolgere attivita
essenziali di vita quotidiana al fine di so-
stenerne 1’autonomia personale;

t) «titolare dei dati sanitari»: una persona
fisica o giuridica, un’autorita pubblica,
un’agenzia o un altro organismo del set-
tore dell’assistenza sanitaria o delle cure
assistenziali, compresi, ove necessario, i
servizi di rimborso, nonché una persona
fisica o giuridica che sviluppi prodotti o
servizi destinati al settore sanitario,
dell’assistenza sanitaria o delle cure assi-
stenziali, sviluppi o fabbrichi applica-
zioni per il benessere, svolga attivita di
ricerca in relazione al settore dell’assi-
stenza sanitaria o delle cure assistenziali
o funga da registro della mortalita, non-
ché un’istituzione, un organo o un orga-
nismo dell’Unione che abbia:

1) il diritto o I’obbligo, conformemente al
diritto  dell’Unione o  nazionale
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applicabile e in qualita di titolare o conti-
tolare del trattamento, di trattare dati sa-
nitari elettronici personali per la presta-
zione di assistenza sanitaria o cure assi-
stenziali o a fini di sanita pubblica, rim-
borso, ricerca, innovazione, definizione
delle politiche, statistiche ufficiali o sicu-
rezza dei pazienti o a fini di regolamen-
tazione; o

ii) la capacita di rendere disponibili dati
sanitari elettronici non personali, me-
diante il controllo della progettazione tec-
nica di un prodotto e dei servizi correlati,
anche in termini di registrazione, forni-
tura, limitazione dell’accesso o scambio;
u) «utente dei dati sanitari»: una persona
fisica o giuridica, comprese le istituzioni,
gli organi o gli organismi dell’Unione,
cui ¢ stato concesso 1’accesso legittimo ai
dati sanitari elettronici ai fini dell’uso se-
condario in virtu di un’autorizzazione ai
dati, di un’approvazione di una richiesta
di dati sanitari o di un’approvazione di
accesso da parte di un partecipante auto-
rizzato a DatiSanitari@UE (Heal-
thData@EU);

V) «autorizzazione ai dati»: una decisione
amministrativa emessa nei confronti di
un utente dei dati sanitari da un organi-
smo responsabile dell’accesso ai dati sa-
nitari per il trattamento di determinati
dati sanitari elettronici  specificati
nell’autorizzazione di cui trattasi per fi-
nalita specifiche correlate all’uso secon-
dario, sulla base delle condizioni stabilite
al capo IV del presente regolamento;

w) «serie di dati»: una raccolta strutturata
di dati sanitari elettronici,

x) «serie di dati ad alto impatto per I’uso
secondario»: serie di dati il cui riutilizzo
¢ associato a benefici significativi in ra-
gione della sua rilevanza per la ricerca sa-
nitaria;

y) «catalogo delle serie di dati»: una rac-
colta di descrizioni delle serie di dati, or-
ganizzata in modo sistematico e
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comprendente una parte pubblica orien-
tata all’utente, in cui le informazioni re-
lative ai singoli parametri delle serie di
dati sono accessibili per via elettronica
attraverso un portale online;

z) «qualita dei dati»: il grado di idoneita
degli elementi dei dati sanitari elettronici
alla loro destinazione d’uso primario e
d’uso secondario;

aa) «marchio di qualita e di utilita dei
dati»: schema grafico, comprensivo di
una scala, che descrive la qualita dei dati
e le condizioni d’uso di una serie di dati;
ab) «applicazione per il benessere»: qual-
siasi software o combinazione di hard-
ware ¢ software, destinati dal fabbricante
a essere utilizzati da una persona fisica,
per il trattamento dei dati sanitari elettro-
nici, specificamente per fornire informa-
zioni sulla salute di una persona fisica o
per fornire cure assistenziali per scopi di-
versi dalla prestazione di assistenza sani-
taria.

Capo II - Uso primario
Sezione 1 - Diritti delle persone fisiche
in relazione all’uso primario dei loro
dati sanitari elettronici personali e rela-
tive disposizioni
Art. 3 - Diritto delle persone fisiche di
accedere ai loro dati sanitari elettronici
personali

1. Le persone fisiche hanno il diritto di
accedere almeno ai dati sanitari elettro-
nici personali che li riguardano e che
rientrano nelle categorie prioritarie di
cui all’articolo 14 e che sono trattati per
la prestazione di assistenza sanitaria at-
traverso i servizi di accesso ai dati sa-
nitari elettronici di cui all’articolo 4.
L’accesso ¢ fornito immediatamente
dopo la registrazione dei dati sanitari
elettronici personali in un sistema di
cartelle cliniche elettroniche, nel ri-
spetto della praticabilita tecnologica,
ed ¢ fornito gratuitamente e in un
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formato facilmente leggibile, consoli-
dato e accessibile.

2. Le persone fisiche o i loro rappresen-
tanti di cui all’articolo 4, paragrafo 2,
hanno il diritto di scaricare gratuitamente
una copia elettronica almeno dei dati sa-
nitari elettronici personali che rientrano
nelle categorie prioritarie di cui all’arti-
colo 14 relativi a tali persone fisiche, at-
traverso 1 servizi di accesso ai dati sani-
tari elettronici di cui all’articolo 4, nel
formato europeo di scambio delle cartelle
cliniche elettroniche di cui all’articolo
15.

3. Conformemente all’articolo 23 del re-
golamento (UE) 2016/679, gli Stati
membri possono limitare la portata dei
diritti di cui ai paragrafi | e 2 del presente
articolo, in particolare laddove tali limi-
tazioni siano necessarie per la tutela della
persona fisica, tenendo conto della sicu-
rezza del paziente e sulla base di consi-
derazioni etiche, ritardandone tempora-
neamente 1’accesso ai dati sanitari elet-
tronici personali fino a quando un profes-
sionista sanitario non sia in grado di co-
municare e spiegare adeguatamente alla
persona fisica interessata informazioni
che possono avere un impatto significa-
tivo sulla sua salute.

Art. 4 - Servizi di accesso ai dati sanitari
elettronici per le persone fisiche e i loro
rappresentanti

1. Gli Stati membri provvedono affinché
siano istituiti uno o piu servizi di accesso
ai dati sanitari elettronici a livello nazio-
nale, regionale o locale, consentendo cosi
alle persone fisiche di accedere ai loro
dati sanitari elettronici personali e di
esercitare i loro diritti di cui all’articolo 3
e agli articoli da 5 a 10. Tali servizi di ac-
cesso sono gratuiti per le persone fisiche
e 1 loro rappresentanti di cui al paragrafo
2 del presente articolo.

2. Gli Stati membri provvedono affinché
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siano istituiti uno o piu servizi di delega
come funzionalita dei servizi di accesso
ai dati sanitari elettronici che consentano:
a) alle persone fisiche di autorizzare altre
persone fisiche di loro scelta ad accedere
per loro conto ai loro dati sanitari elettro-
nici personali, 0 a una parte di essi, per
un periodo determinato o indeterminato
e, in caso di necessita, solo per una fina-
lita specifica, e di gestire tali autorizza-
zioni; ¢

b) ai rappresentanti legali delle persone
fisiche di accedere ai dati sanitari elettro-
nici personali delle persone fisiche di cui
curano gli interessi, conformemente al
diritto nazionale. [...]

...OMISSis...

Art. 5 - Diritto delle persone fisiche di
inserire informazioni nella propria car-
tella clinica elettronica

Le persone fisiche o i loro rappresentanti
di cui all’articolo 4, paragrafo 2, hanno il
diritto di inserire informazioni nella pro-
pria cartella clinica elettronica attraverso
servizi o applicazioni di accesso ai dati sa-
nitari elettronici collegati a tali servizi
come indicato al medesimo articolo. Le
informazioni inserite dalla persona fisica o
dal suo rappresentante sono chiaramente
distinguibili come tali. Le persone fisiche
o i loro rappresentanti di cui all’articolo 4,
paragrafo 2, non hanno la possibilita di
modificare direttamente i dati sanitari elet-
tronici e le relative informazioni inseriti
dai professionisti sanitari.

Art. 6 - Diritto di rettifica delle persone
fisiche

Iservizi di accesso ai dati sanitari elettro-
nici di cui all’articolo 4 consentono alle
persone fisiche di chiedere online facil-
mente la rettifica dei loro dati sanitari
elettronici  personali conformemente
all’articolo 16 del regolamento (UE)
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2016/679. Se del caso, il titolare del trat-
tamento verifica insieme a un professio-
nista sanitario competente ’accuratezza
delle informazioni fornite nella richiesta.

[...]

Art. 7 - Diritto delle persone fisiche alla
portabilita dei dati

1. Le persone fisiche hanno il diritto di
concedere 1’accesso alla totalita o a parte
dei loro dati sanitari elettronici personali
a un altro prestatore di assistenza sanita-
ria di loro scelta o di chiedere a un pre-
statore di assistenza sanitaria di trasmet-
tere la totalita o parte dei loro dati sanitari
elettronici a un altro prestatore di assi-
stenza sanitaria di loro scelta immediata-
mente, gratuitamente e senza ostacoli da
parte del prestatore di assistenza sanitaria
o dei fabbricanti dei sistemi utilizzati dal
prestatore di assistenza sanitaria.

2. Qualora i prestatori di assistenza sani-
taria si trovino in Stati membri diversi, le
persone fisiche hanno il diritto di chie-
dere la trasmissione dei loro dati sanitari
elettronici personali nel formato europeo
di scambio delle cartelle cliniche elettro-
niche [...]. Il prestatore di assistenza sa-
nitaria ricevente deve accettare tali dati
ed ¢ in grado di leggerli.

3. Le persone fisiche hanno il diritto di
chiedere a un prestatore di assistenza sa-
nitaria di trasmettere una parte dei loro
dati sanitari elettronici personali a un de-
stinatario chiaramente identificato del
settore della sicurezza sociale o dei ser-
vizi di rimborso. Tale trasmissione av-
viene immediatamente, gratuitamente e
senza ostacoli da parte del prestatore di
assistenza sanitaria o dei fabbricanti dei
sistemi utilizzati dal prestatore di assi-
stenza sanitaria ed ¢ solo unidirezionale.
4. Qualora abbiano scaricato una copia
elettronica delle loro categorie prioritarie
di dati sanitari elettronici personali in
conformita dell’articolo 3, paragrafo 2, le

319

persone fisiche sono in grado di trasmet-
tere tali dati ai prestatori di assistenza sa-
nitaria di loro scelta nel formato europeo
di scambio delle cartelle cliniche elettro-
niche [...]. Il prestatore di assistenza sa-
nitaria ricevente deve accettare tali dati e,
se del caso, essere in grado di leggerli.
Art. 8 - Diritto di limitare 1’accesso

Le persone fisiche hanno il diritto di li-
mitare 1’accesso dei professionisti sani-
tari e dei prestatori di assistenza sanitaria
alla totalita o a parte dei loro dati sanitari
elettronici personali di cui all’articolo 3.
Nell’esercitare il diritto di cui al primo
comma, le persone fisiche sono infor-
mate del fatto che la limitazione dell’ac-
cesso potrebbe avere un impatto sulla
prestazione dell’assistenza sanitaria.

Il fatto che una persona fisica abbia im-
posto una limitazione a norma del primo
comma non ¢ visibile ai prestatori di as-
sistenza sanitaria. [...]

Art. 9 - Diritto di ottenere informazioni
sull’accesso ai dati

1. Le persone fisiche hanno il diritto di
ottenere informazioni, anche mediante
notifiche automatiche, su qualsiasi ac-
cesso ai loro dati sanitari elettronici per-
sonali attraverso il servizio di accesso per
professionisti sanitari che sia ottenuto nel
contesto dell’assistenza sanitaria [...].

2. Le informazioni di cui al paragrafo |
sono fornite gratuitamente e senza ritardo
e attraverso servizi di accesso ai dati sa-
nitari elettronici e sono disponibili per al-
meno tre anni dopo ogni accesso ai dati.
Le informazioni includono almeno
quanto segue:

a) informazioni sul prestatore di assi-
stenza sanitaria o su altri soggetti che
hanno avuto accesso ai dati sanitari elet-
tronici personali;

b) ora e data dell’accesso;

¢) quali dati sanitari elettronici personali
sono stati consultati.
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...OMIssis...

Art. 10 - Diritto delle persone fisiche di
esclusione riguardo all’uso primario

1. La legislazione degli Stati membri puo
prevedere che le persone fisiche abbiano il
diritto di esclusione dall’accesso ai loro
dati sanitari elettronici personali registrati
in un sistema di cartelle cliniche elettroni-
che attraverso i servizi di accesso ai dati
sanitari elettronici [...]. In tali casi, gli
Stati membri garantiscono che 1’esercizio
di tale diritto sia reversibile.

2. Se uno Stato membro prevede il diritto
di cui al paragrafo 1 del presente articolo,
stabilisce le norme e le garanzie specifi-
che relative a tale meccanismo di esclu-
sione. In particolare, gli Stati membri
possono prevedere che un prestatore di
assistenza sanitaria o un professionista
sanitario possa accedere ai dati sanitari
elettronici personali nei casi in cui il trat-
tamento sia necessario per tutelare gli in-
teressi vitali dell’interessato o di un’altra
persona fisica conformemente all’arti-
colo 9, paragrafo 2, lettera c), del regola-
mento (UE) 2016/679, anche se il pa-
ziente ha esercitato il diritto di esclusione
riguardo all’uso primario.

Art. 11 - Accesso dei professionisti sani-
tari ai dati sanitari elettronici personali

1. Nel trattare i dati in formato elettronico, i
professionisti sanitari hanno accesso ai dati
sanitari elettronici personali pertinenti e ne-
cessari delle persone fisiche in cura presso di
loro attraverso i servizi di accesso per pro-
fessionisti sanitari [...], indipendentemente
dallo Stato membro di affiliazione e dallo
Stato membro di cura.

2. Se lo Stato membro di affiliazione e lo
Stato membro di cura della persona fisica
in cura differiscono, I’accesso transfron-
taliero ai suoi dati sanitari elettronici per-
sonali ¢ fornito attraverso I’infrastruttura
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transfrontaliera di cui all’articolo 23.

3. L’accesso di cui ai paragrafi 1 e 2 del
presente articolo include almeno le cate-
gorie prioritarie dei dati sanitari elettro-
nici personali di cui all’articolo 14.
...OMISSIS ...

5. Qualora una persona fisica abbia limi-
tato I’accesso ai dati sanitari elettronici
personali a norma dell’articolo 8, il pre-
statore di assistenza sanitaria o il profes-
sionista sanitario non ¢ informato del
contenuto limitato di tali dati.

[...] ove necessario per la salvaguardia
degli interessi vitali dell’interessato al
prestatore di assistenza sanitaria o al pro-
fessionista sanitario pud essere concesso
I’accesso ai dati sanitari elettronici og-
getto della limitazione. Tali casi sono re-
gistrati in un formato chiaro e compren-
sibile e sono facilmente accessibili da
parte dell’interessato. [...]

Art. 12 - Servizi di accesso per profes-
sionisti sanitari

Al fini della prestazione di assistenza sa-
nitaria, gli Stati membri provvedono af-
finché i1 professionisti sanitari possano
accedere gratuitamente alle categorie
prioritarie di dati sanitari elettronici per-
sonali di cui all’articolo 14, anche per le
cure assistenziali transfrontaliere, tramite
i servizi di accesso per professionisti sa-
nitari. [...]

Art. 13 - Registrazione dei dati sanitari
elettronici personali

1. Gli Stati membri provvedono affinché,
qualora i dati sanitari elettronici siano
trattati per la prestazione di assistenza sa-
nitaria, i prestatori di assistenza sanitaria
registrino, in formato elettronico all’in-
terno di un sistema di cartelle cliniche
elettroniche, i pertinenti dati sanitari elet-
tronici personali che rientrano, in tutto o
in parte, almeno nelle categorie
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prioritarie di dati sanitari elettronici per-
sonali di cui all’articolo 14.

2. Nel trattare i dati in formato elettro-
nico, i prestatori di assistenza sanitaria
garantiscono che i dati sanitari elettronici
personali delle persone fisiche che hanno
in cura siano aggiornati con informazioni
relative all’assistenza sanitaria prestata.
...OMISSIS ...

4. [...] Quando i dati sanitari elettronici
personali sono registrati o aggiornati, le
cartelle cliniche elettroniche individuano
il professionista sanitario e il prestatore
di assistenza sanitaria che ha effettuato
tale registrazione o aggiornamento e
I’ora in cui tale registrazione o aggiorna-
mento sono stati effettuati. Gli Stati
membri possono prevedere che siano re-
gistrati altri aspetti della registrazione dei
dati.

Art. 14 - Categorie prioritarie di dati sa-
nitari elettronici personali per 1’uso pri-
mario

1. Ai fini del presente capo, qualora i dati
siano trattati in formato elettronico, le ca-
tegorie prioritarie dei dati sanitari elettro-
nici personali sono le seguenti:

a) profili sanitari sintetici dei pazienti;
b) prescrizioni elettroniche;

c) dispensazioni elettroniche;

d) esami diagnostici per immagini e rela-
tivi referti di immagini;

e) risultati degli esami medici, compresi
i risultati di laboratorio e altri risultati
diagnostici e relativi referti; e

f) lettere di dimissione.

Le caratteristiche principali delle catego-
rie prioritarie di dati sanitari elettronici
personali per uso primario sono indicate
nell’allegato I.

Gli Stati membri possono stabilire nel
proprio del diritto nazionale ’accesso a
categorie aggiuntive di dati sanitari elet-
tronici personali per I’uso primario e il
relativo scambio in conformita del
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presente capo. [...]

2. Alla Commissione ¢ conferito il potere
di adottare atti delegati [...] al fine di mo-
dificare il presente regolamento modifi-
candone 1’allegato I [...] a condizione
che le modifiche mirino ad adeguare le
categorie prioritarie di dati sanitari elet-
tronici personali agli sviluppi tecnici e
alle norme internazionali. Inoltre, le ag-
giunte e le modifiche di tali caratteristi-
che soddisfano entrambi i criteri se-
guenti:

a) la caratteristica ¢ pertinente per ’assi-
stenza sanitaria prestata alle persone fisi-
che;

b) la caratteristica ¢ utilizzata nella mag-
gior parte degli Stati membri secondo le
informazioni piu recenti.

Art. 15 - Formato europeo di scambio
delle cartelle cliniche elettroniche

1. [...] la Commissione stabilisce, me-
diante atti di esecuzione, le specifiche
tecniche relative alle categorie prioritarie
di dati sanitari elettronici personali di cui
all’articolo 14, paragrafo 1, e che stabili-
scono il formato europeo di scambio
delle cartelle cliniche elettroniche. Tale
formato ¢ di uso comune, leggibile da un
dispositivo automatico e consente la tra-
smissione di dati sanitari elettronici per-
sonali tra applicazioni software, disposi-
tivi e prestatori di assistenza sanitaria di-
versi. Tale formato sostiene la trasmis-
sione di dati sanitari strutturati ¢ non
strutturati e comprende gli elementi se-
guenti:

a) serie di dati armonizzate contenenti
dati sanitari elettronici e strutture defini-
torie, quali campi di dati e gruppi di dati
per la rappresentazione delle informa-
zioni cliniche e di altre parti dei dati sa-
nitari elettronici;

b) sistemi e valori di codifica da utiliz-
zare nelle serie di dati contenenti dati sa-
nitari elettronici;
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¢) specifiche tecniche di interoperabilita
per lo scambio di dati sanitari elettronici,
tra cui la rappresentazione contenutistica,
le norme e i profili. [...]

...OMISSIS ...

4. Gli Stati membri provvedono affinché
le categorie prioritarie di dati sanitari
elettronici personali di cui all’articolo 14
siano rilasciate nel formato europeo di
scambio delle cartelle cliniche elettroni-
che di cui al paragrafo 1 del presente ar-
ticolo. Qualora tali dati siano trasmessi
con l’ausilio di strumenti automatizzati
per 1’uso primario, il prestatore ricevente
deve accettare il formato dei dati ed es-
sere in grado di leggerlo.

Art. 16 - Gestione dell’identificazione

1. Qualora si avvalgano dei servizi di ac-
cesso ai dati sanitari elettronici di cui
all’articolo 4 del presente regolamento, le
persone fisiche hanno il diritto di identi-
ficarsi elettronicamente con qualsiasi
mezzo di identificazione elettronica rico-
nosciuto a norma dell’articolo 6 del rego-
lamento (UE) n. 910/2014. Gli Stati
membri possono prevedere meccanismi
complementari per garantire un’adeguata
corrispondenza dell’identita in situazioni
transfrontaliere.

...OMISSis...

Art. 18 - Compensazione per la messa a
disposizione di dati sanitari elettronici
personali

11 prestatore che riceve i dati a norma del
presente capo non ¢ tenuto a riconoscere
al prestatore di assistenza sanitaria una
compensazione per la messa a disposi-
zione dei dati sanitari elettronici personali.
Un prestatore di assistenza sanitaria 0 un
terzo non addebita direttamente o indiret-
tamente agli interessati tariffe o costi, né
pretende compensazioni, per la condivi-
sione dei dati o ’accesso agli stessi.
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Sezione 2 - Governance relativa all’uso
primario
Art. 19 - Autorita di sanita digitale

1. Ciascuno Stato membro designa una o
piu autorita di sanita digitale responsabili
dell’attuazione e dell’applicazione del
presente capo a livello nazionale. Gli
Stati membri informano la Commissione
in merito all’identita delle autorita di sa-
nita digitale entro il 26 marzo 2027. Qua-
lora uno Stato membro designi pit auto-
rita di sanita digitale o I’autorita di sanita
digitale sia composta da piu organizza-
zioni, lo Stato membro interessato comu-
nica alla Commissione una descrizione
della distribuzione dei compiti tra le di-
verse autorita o organizzazioni. Qualora
uno Stato membro designi piu autorita di
sanita digitale, ne designa una che funga
da coordinatore. La Commissione mette
tali informazioni a disposizione del pub-
blico.

2. Ciascuna autorita di sanita digitale ¢
incaricata di svolgere i compiti ed eserci-
tare i poteri seguenti:
a) garantire I’attuazione dei diritti e degli
obblighi di cui al presente capo e al capo
IIT adottando le soluzioni tecniche neces-
sarie a livello nazionale, regionale o lo-
cale e stabilendo le norme e i meccanismi
pertinenti;
b) assicurare che siano messe pronta-
mente a disposizione delle persone fisi-
che, dei professionisti sanitari e dei pre-
statori di assistenza sanitaria informa-
zioni complete e aggiornate sull’attua-
zione dei diritti e degli obblighi di cui al
presente capo e al capo I1I; [...]

f) vigilare sui punti di contatto nazionali
per la sanita digitale e cooperare con altre
autorita di sanita digitale e con la Com-
missione sull’ulteriore sviluppo di La-
MiaSalute@UE (MyHealth@EU); [...]
j) sviluppare capacita nazionali per dare
attuazione alle prescrizioni in materia di
interoperabilita e sicurezza dei dati



VII. DATI SANITARI, SVILUPPO TECNOLOGICO E RICERCA

sanitari elettronici per uso primario e par-
tecipare agli scambi di informazioni e
alle attivita di sviluppo delle capacita a
livello dell’Unione; [...]

...OMISSIS ...

Sezione 3 - Infrastruttura transfronta-
liera per 1’uso primario dei dati sanitari
elettronici personali
Art. 23 - LaMiaSalute@UE
(MyHealth@EU)

1. La Commissione istituisce una piatta-
forma centrale di interoperabilita per la
sanita  digitale («LaMiaSalute@UE
MyHealth@EU») per fornire servizi
volti a favorire e agevolare lo scambio di
dati sanitari elettronici personali tra i
punti di contatto nazionali per la sanita
digitale degli Stati membri.

2. Ciascuno Stato membro designa un
punto di contatto nazionale per la sanita
digitale quale sportello organizzativo e
tecnico per la fornitura di servizi connessi
allo scambio transfrontaliero di dati sani-
tari elettronici personali nel contesto
dell’uso primario. Ogni punto di contatto
nazionale per la sanita digitale si collega a
tutti gli altri punti di contatto nazionali per
la sanita digitale negli altri Stati membri e
alla piattaforma centrale di interoperabi-
lita per la sanita digitale nelle infrastrut-
ture transfrontaliere LaMiaSalute@UE
(MyHealth@EU). [...] Il punto di contatto
nazionale per la sanita digitale puo essere
designato in seno all’autorita di sanita di-
gitale di cui all’articolo 19. [...]
...OMISSIS ...

5. Gli Stati membri garantiscono che tutti
i prestatori di assistenza sanitaria siano
collegati ai rispettivi punti di contatto na-
zionali per la sanita digitale. Gli Stati
membri garantiscono che i prestatori di
assistenza sanitaria collegati siano in
grado di effettuare scambi bidirezionali
di dati sanitari elettronici con il punto di
contatto nazionale per la sanita digitale.
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6. Gli Stati membri provvedono affinché
le farmacie operanti sul loro territorio,
comprese le farmacie online, siano in
grado di dispensare, alle condizioni di cui
all’articolo 11 della direttiva
2011/24/UE, le prescrizioni elettroniche
emesse in altri Stati membri.

Le farmacie accedono alle prescrizioni
elettroniche loro trasmesse da altri Stati
membri e le accettano tramite LaMiaSa-
lute@UE (MyHealth@EU), a condi-
zione che siano rispettate le condizioni
stabilite all’articolo 11 della direttiva
2011/24/UE. [...]

...OMISSIS ...

Capo III - Sistemi di cartelle cliniche
elettroniche e applicazioni per il benes-
sere
Sezione 1 - Ambito di applicazione e di-
sposizioni generali per i sistemi di car-
telle cliniche elettroniche
Art. 25 - Componenti software armoniz-
zati dei sistemi di cartelle cliniche elet-
troniche

1. I sistemi di cartelle cliniche elettroni-
che comprendono un componente soft-
ware europeo di interoperabilita dei si-
stemi di cartelle cliniche elettroniche e un
componente software europeo di regi-
strazione europea dei sistemi di cartelle
cliniche elettroniche («componenti soft-
ware armonizzati di sistemi di cartelle
cliniche elettroniche»), conformemente
alle disposizioni del presente capo.

2. 11 presente capo non si applica ai soft-
ware di uso generali utilizzati in am-
biente sanitario.

Art. 26 - Immissione sul mercato e
messa in servizio

1. I sistemi di cartelle cliniche elettroni-
che sono immessi sul mercato o messi in
servizio solo se conformi alle disposi-
zioni del presente capo.
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...OMISSis...

3. Gli Stati membri non vietano o limi-
tano I’immissione sul mercato dei sistemi
di cartelle cliniche elettroniche conformi
al presente regolamento per considera-
zioni relative ad aspetti concernenti i
componenti software armonizzati dei si-
stemi di cartelle cliniche elettroniche di-
sciplinati dal presente regolamento.

Art. 27 - Interazione con il diritto
dell’Unione in materia di dispositivi me-
dici, dispositivi medico-diagnostici in
vitro e sistemi di IA
1. I fabbricanti di dispositivi medici o di-
spositivi medico-diagnostici in vitro,
quali definiti rispettivamente all’articolo
2, punto 1), del regolamento (UE)
2017/745 e all’articolo 2, punto 2), del re-
golamento (UE) 2017/746, che dichia-
rano ’interoperabilita di tali dispositivi
medici o dispositivi medico-diagnostici
in vitro con i componenti software armo-
nizzati dei sistemi di cartelle cliniche
elettroniche dimostrano la conformita
alle prescrizioni essenziali relative al
componente software europeo di intero-
perabilita dei sistemi di cartelle cliniche
elettroniche e al componente software
europeo di registrazione dei sistemi di
cartelle cliniche elettroniche di cui all’al-
legato II, sezione 2, del presente regola-
mento. A tali dispositivi medici e dispo-
sitivi medico-diagnostici in vitro si ap-
plica I’articolo 36 del presente regola-

mento.

2. I fornitori di sistemi di IA considerati
ad alto rischio conformemente all’arti-
colo 6 del regolamento (UE) 2024/1689
(«sistemi di IA ad alto rischio») e non
rientranti nell’ambito di applicazione del
regolamento (UE) 2017/745 o (UE)
2017/746 che dichiarano I’interoperabi-
lita di tali sistemi di IA ad alto rischio con
i componenti software armonizzati dei si-
stemi di cartelle cliniche elettroniche
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dimostrano la conformita alle prescri-
zioni essenziali relative al componente
software europeo di interoperabilita per i
sistemi di cartelle cliniche elettroniche e
al componente software europeo di regi-
strazione per i sistemi di cartelle cliniche
elettroniche, di cui all’allegato II, sezione
2, del presente regolamento. A tali si-
stemi di IA ad alto rischio si applica I’ar-
ticolo 36 del presente regolamento.
...OMISSIS ...

Art. 29 - Acquisizione, rimborso e fi-
nanziamento

Gli Stati membri possono mantenere o
definire norme specifiche per ’acquisi-
zione, il finanziamento o il rimborso dei
sistemi di cartelle cliniche elettroniche
nel contesto dell’organizzazione, della
prestazione o del finanziamento di ser-
vizi di assistenza sanitaria, purché tali
norme siano conformi al diritto
dell’Unione e non incidano sul funziona-
mento o sulla conformita dei componenti
software armonizzati dei sistemi di car-
telle cliniche elettroniche.

Sezione 2 - Obblighi degli operatori
economici per quanto riguarda i sistemi
di cartelle cliniche elettroniche
Art. 30 - Obblighi dei fabbricanti di si-
stemi di cartelle cliniche elettroniche

1.1 fabbricanti di sistemi di cartelle clini-
che elettroniche:

a) garantiscono che i componenti soft-
ware armonizzati dei loro sistemi di car-
telle cliniche elettroniche e i sistemi di
cartelle cliniche elettroniche stessi [...]
siano conformi alle prescrizioni essen-
ziali di cui all’allegato II e alle specifiche
comuni [...];

b) garantiscono che i componenti soft-
ware armonizzati dei loro sistemi di car-
telle cliniche elettroniche non siano in-
fluenzati  negativamente da  altri
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componenti software dello stesso sistema
di cartelle cliniche elettroniche;

¢) redigono la documentazione tecnica
dei loro sistemi di cartelle cliniche elet-
troniche [...] e successivamente la ten-
gono aggiornata; |[...]

e) elaborano la dichiarazione di confor-
mita UE [...];

f) appongono la marcatura CE di confor-
mita [...]; [...]

h) rispettano gli obblighi di registrazione
[... -]

0) tengono un registro dei reclami e un
registro dei sistemi di cartelle cliniche
elettroniche non conformi e¢ ne infor-
mano i distributori.

...OMISSis...

Art. 31 - Rappresentanti autorizzati

1. Prima di mettere a disposizione un si-
stema di cartelle cliniche elettroniche sul
mercato dell’Unione, il fabbricante di un
tale sistema stabilito al di fuori
dell’Unione nomina, mediante mandato
scritto, un rappresentante autorizzato sta-
bilito nell’Unione.

2. 11 rappresentante autorizzato esegue i
compiti specificati nel mandato conve-
nuto con il fabbricante. Il mandato con-
sente al rappresentante autorizzato di
svolgere almeno i compiti seguenti:

a) tenere la dichiarazione di conformita
UE ¢ la documentazione tecnica [...] a
disposizione delle autorita di vigilanza
del mercato [...]; [...]

¢) informare senza indebito ritardo il fab-
bricante se il rappresentante autorizzato
ha motivo di ritenere che un sistema di
cartelle cliniche elettroniche non sia piu
conforme alle prescrizioni essenziali di
cui all’allegato IT; [...]

...OMISSIS ...

4. Qualora il fabbricante sia stabilito al di
fuori dell’Unione e non abbia rispettato
gli obblighi previsti dall’articolo 30, il
rappresentante autorizzato ¢ responsabile
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in solido per I’inosservanza del presente
regolamento alla stregua del fabbricante.

Art. 32 - Obblighi degli importatori

1. Gli importatori immettono sul mercato
dell’Unione solo i sistemi di cartelle cli-
niche elettroniche conformi alle prescri-
zioni essenziali di cui all’allegato I1 e alle
specifiche comuni di cui all’articolo 36.
2. Prima di mettere a disposizione sul mer-
cato un sistema di cartelle cliniche elettro-
niche, gli importatori garantiscono che:

a) il fabbricante abbia redatto la docu-
mentazione tecnica [...] e la dichiara-
zione di conformita UE; [...]

c) il sistema di cartelle cliniche elettroniche
rechi la marcatura CE di conformita [...];
d) il sistema di cartelle cliniche elettroni-
che sia accompagnato dalla scheda infor-
mativa [...].

...OMISSis...

Art. 33 - Obblighi dei distributori

1. Prima di mettere a disposizione sul
mercato un sistema di cartelle cliniche
elettroniche, i distributori verificano che:
a) il fabbricante abbia redatto la dichiara-
zione di conformita UE;

b) il sistema di cartelle cliniche elettroni-
che rechi la marcatura CE di conformita;
c) il sistema di cartelle cliniche elettroni-
che sia accompagnato dalla scheda infor-
mativa [...]; [...]

...OMISSis...

Sezione 3 - Conformita dei componenti
software armonizzati dei sistemi di car-
telle cliniche elettroniche
Art. 36 - Specifiche comuni

1. [...] la Commissione adotta, mediante
atti di esecuzione, specifiche comuni per
quanto riguarda le prescrizioni essenziali
di cui all’allegato II, compresi un mo-
dello comune e un termine per 1’attua-
zione delle specifiche comuni. [...]
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...OMIssis...

Art. 37 - Documentazione tecnica

1. I fabbricanti redigono la documenta-
zione tecnica prima dell’immissione sul
mercato o della messa in servizio del si-
stema di cartelle cliniche elettroniche e la
tengono aggiornata.

...OMISSIS ...

Art. 38 - Scheda informativa che accom-
pagna il sistema di cartelle cliniche elet-
troniche

1. I sistemi di cartelle cliniche elettroni-
che sono accompagnati da una scheda in-
formativa contenente informazioni con-
cise, complete, corrette e chiare che siano
pertinenti, accessibili e comprensibili per
gli utenti professionali.

...OMIsSis...

Art. 39 - Dichiarazione di conformita
UE

1. La dichiarazione di conformita UE di
cui all’articolo 30, paragrafo 1, lettera e),
attesta che il fabbricante di un sistema di
cartelle cliniche elettroniche ha dimo-
strato il rispetto delle prescrizioni essen-
ziali di cui all’allegato II.

...OMIsSis...

Art. 40 - Ambiente digitale europeo di
prova

1. La Commissione sviluppa un ambiente
digitale europeo di prova per la valuta-
zione dei componenti software armoniz-
zati dei sistemi di cartelle cliniche elet-
troniche. La Commissione mette a dispo-
sizione come open source il software a
sostegno dell’ambiente digitale europeo
di prova.

...OMISSIS ...

Art. 41 - Marcatura CE di conformita

1. La marcatura CE di conformita &
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apposta in modo visibile, leggibile e in-
delebile sui documenti che accompa-
gnano il sistema di cartelle cliniche elet-
troniche e, se del caso, sul suo imballag-

gio.
...OMIssis...

Sezione 4 - Vigilanza del mercato dei si-
stemi di cartelle cliniche elettroniche
Art. 43 - Autorita di vigilanza del mer-
cato

1. Ai sistemi di cartelle cliniche elettro-
niche si applica il regolamento (UE)
2019/1020 in relazione alle prescrizioni
applicabili ai sistemi di cartelle cliniche
elettroniche di cui al presente capo e ai
rischi che pongono.

2. Gli Stati membri designano I’autorita o
le autorita di vigilanza del mercato respon-
sabili dell’attuazione del presente capo.
[...] Gli Stati membri comunicano 1’iden-
tita delle autorita di vigilanza del mercato
da essi designate alla Commissione. [...]
3. Le autorita di vigilanza del mercato de-
signate a norma del paragrafo 2 del pre-
sente articolo possono essere le stesse au-
torita di sanita digitale designate a norma
dell’articolo 19. [...]

...OMISSIS ...

7. Per i dispositivi medici, 1 dispositivi
medico-diagnostici in vitro o i sistemi di
IA ad alto rischio di cui all’articolo 27,
paragrafi 1 e 2, le autorita responsabili
della vigilanza del mercato sono, a se-
conda dei casi, quelle di cui all’articolo
93 del regolamento (UE) 2017/745,
all’articolo 88 del regolamento (UE)
2017/746 o all’articolo 70 del regola-
mento (UE) 2024/1689.

Art. 44 - Gestione dei rischi posti dai si-
stemi di cartelle cliniche elettroniche e
degli incidenti gravi
1. L autorita di vigilanza del mercato di uno
Stato membro che abbia motivo di ritenere
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che un sistema di cartelle cliniche elettroni-
che ponga un rischio per la salute, la sicu-
rezza o i diritti delle persone fisiche o per la
protezione dei dati personali, effettua una
valutazione in relazione al sistema interes-
sato che investa tutte le prescrizioni perti-
nenti del presente regolamento. Il fabbri-
cante, il rappresentante autorizzato del fab-
bricante e tutti gli altri operatori economici
pertinenti collaborano se necessario con le
autorita di vigilanza del mercato a tal fine e
adottano tutte le misure appropriate per ga-
rantire che il sistema di cartelle cliniche
elettroniche in questione non ponga piu tale
rischio al momento dell’immissione sul
mercato, o per richiamarlo o ritirarlo dal
mercato entro un termine ragionevole.
...OMISSis...

4. L’operatore economico interessato di
cui al paragrafo 1 garantisce che siano
adottate misure correttive nei confronti di
tutti 1 sistemi di cartelle cliniche elettro-
niche interessati che ha immesso sul mer-
cato in tutta I’'Unione.

...OMISSis...

7. 1 fabbricanti dei sistemi di cartelle clini-
che elettroniche immessi sul mercato o
messi in servizio segnalano qualsiasi inci-
dente grave riguardante un tale sistema alle
autorita di vigilanza del mercato degli Stati
membri in cui si & verificato ’incidente
grave e degli Stati membri in cui tali sistemi
di cartelle cliniche elettroniche sono im-
messi sul mercato o messi in servizio. [...]
8. Le autorita di vigilanza del mercato di
cui al paragrafo 7 informano senza ri-
tardo le altre autorita vigilanza del mer-
cato in merito all’incidente grave e alle
misure correttive adottate o previste dal
fabbricante o che quest’ultimo ¢ tenuto
ad adottare per ridurre al minimo il ri-
schio di reiterazione dell’incidente grave.
...OMISSis...

10. In caso di incidenti che mettano a re-
pentaglio la sicurezza dei pazienti o la si-
curezza delle informazioni, le autorita di
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vigilanza del mercato possono adottare
misure immediate e richiedere al fabbri-
cante del sistema di cartelle cliniche elet-
troniche interessato, al suo rappresen-
tante autorizzato ¢ ad altri operatori eco-
nomici, se del caso, di adottare misure
correttive immediate.

Art. 45 - Gestione dei casi di non con-
formita

1. L’autorita di vigilanza del mercato im-
pone al fabbricante del sistema di cartelle
cliniche elettroniche interessato, al suo
rappresentante autorizzato e a tutti gli al-
tri operatori economici pertinenti di adot-
tare, entro un termine definito, misure
correttive adeguate per rendere conforme
il sistema di cartelle cliniche elettroniche
qualora constati la non conformita. [...]
2. Qualora il fabbricante del sistema di
cartelle cliniche elettroniche interessato,
il suo rappresentante autorizzato o altro
operatore economico pertinente non
prenda le misure correttive adeguate en-
tro un periodo ragionevole, le autorita di
vigilanza del mercato adottano tutte le
opportune misure provvisorie per vietare
o limitare la messa a disposizione del si-
stema di cartelle cliniche elettroniche sul
mercato del loro Stato membro, o per ri-
chiamarlo o ritirarlo da tale mercato.

Le autorita di vigilanza del mercato co-
municano senza ritardo alla Commis-
sione e alle autorita di vigilanza del mer-
cato degli altri Stati membri le misure
provvisorie adottate. [...]

...OMISSIS ...

Sezione 5 - Altre disposizioni in materia
di interoperabilita
Art. 47 - Etichettatura delle applicazioni
per il benessere

1. Qualora il fabbricante di un’applica-
zione per il benessere dichiari I’interope-
rabilita con un sistema di cartelle cliniche
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elettroniche in relazione ai componenti
software armonizzati dei sistemi di car-
telle cliniche elettroniche e pertanto la
conformita alle specifiche comuni di cui
all’articolo 36 e alle prescrizioni essen-
ziali di cui all’allegato II, I’applicazione
per il benessere ¢ accompagnata da
un’etichetta che ne indichi chiaramente
la conformita a tali specifiche e prescri-
zioni. L’etichetta ¢ rilasciata dal fabbri-
cante dell’applicazione per il benessere.
2. L’etichetta di cui al paragrafo 1 reca le
informazioni seguenti:

a) le categorie di dati sanitari elettronici
per le quali ¢ stata confermata la confor-
mita alle prescrizioni essenziali di cui
all’allegato II;

b) il riferimento a specifiche comuni per
dimostrare la conformita;

¢) il periodo di validita dell’etichetta.
...OMISSIS ...

5. La validita dell’etichetta non supera i
tre anni.

6. Se l’applicazione per il benessere ¢
parte integrante di un dispositivo o ¢ in-
tegrata in un dispositivo dopo la sua
messa in servizio, I’etichetta che la ac-
compagna compare nell’applicazione
stessa o ¢ apposta sul dispositivo. Nel
caso in cui I’applicazione per il benessere
consista unicamente di un software, 1’eti-
chetta deve avere un formato digitale e
compare nell’applicazione stessa. Per vi-
sualizzare 1’etichetta possono essere uti-
lizzati anche codici a barre bidimensio-
nali (2D).

7. Le autorita di vigilanza del mercato ve-
rificano la conformita delle applicazioni
per il benessere alle prescrizioni essen-
ziali di cui all’allegato II.

...OMISSIS ...

Art. 48 - Interoperabilita delle applica-
zioni per il benessere con i sistemi di
cartelle cliniche elettroniche

1. I fabbricanti di applicazioni per il
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benessere possono dichiarare 1’interope-
rabilita con un sistema di cartelle cliniche
elettroniche, a condizione che siano ri-
spettate le pertinenti specifiche comuni e
prescrizioni essenziali di cui, rispettiva-
mente, all’articolo 36 e all’allegato II. In
tal caso, i fabbricanti informano debita-
mente gli utenti di tali applicazioni per il
benessere in merito all’interoperabilita e
ai suoi effetti.

2. L’interoperabilita delle applicazioni
per il benessere con i sistemi di cartelle
cliniche elettroniche non implica la con-
divisione o la trasmissione automatica di
tutti i dati sanitari dell’applicazione per il
benessere o di parte di essi con il sistema
di cartelle cliniche elettroniche. La con-
divisione o la trasmissione di tali dati ¢
possibile solo se conforme all’articolo 5
e previo consenso della persona fisica in-
teressata e 1’interoperabilita ¢ limitata
esclusivamente ai fini della condivisione
e della trasmissione. [...]

Sezione 6 - Registrazione dei sistemi di
cartelle cliniche elettroniche
e delle applicazioni per il benessere
Art. 49 - Banca dati UE per la registra-
zione dei sistemi di cartelle cliniche
elettroniche e delle applicazioni per il
benessere

1. La Commissione istituisce e mantiene
una banca dati UE accessibile al pubblico
contenente dati sui sistemi di cartelle cli-
niche elettroniche per i quali ¢ stata rila-
sciata una dichiarazione di conformita
UE [...] e sulle applicazioni per il benes-
sere per le quali ¢ stata rilasciata un’eti-
chetta [...].

...OMISSIS ...

3. I dispositivi medici, i dispositivi me-
dico-diagnostici in vitro o i sistemi di A
ad alto rischio di cui all’articolo 27, para-
grafi 1 e 2, del presente regolamento sono
registrati, a seconda dei casi, anche nelle
banche dati istituite a norma del
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regolamento (UE) 2017/745, (UE)
2017/746 o (UE) 2024/1689. In tali casi,
i dati da inserire sono trasmessi anche
alla banca dati UE per la registrazione dei
sistemi di cartelle cliniche elettroniche e
delle applicazioni per il benessere.
...OMIsSis...

Capo IV - Uso secondario
Sezione 1 - Condizioni generali relative
all’uso secondario
Art. 50 - Applicabilita ai titolari dei dati
sanitari

1. Le seguenti categorie di titolari dei dati
sanitari sono esonerate dagli obblighi
spettanti ai titolari dei dati sanitari di cui
al presente capo:

a) le persone fisiche, compresi i singoli
ricercatori;

b) le persone giuridiche considerate mi-
croimprese [...].

2. Gli Stati membri possono stabilire nel
loro diritto nazionale che gli obblighi dei
titolari dei dati sanitari di cui al presente
capo si applicano ai titolari dei dati sani-
tari di cui al paragrafo 1 che rientrano
nella loro giurisdizione.

3. Gli Stati membri possono stabilire nel
loro diritto nazionale che gli obblighi di
determinate categorie di titolari dei dati
sanitari siano assolti da entita di interme-
diazione dei dati sanitari. In tal caso, i
dati sono comunque considerati come
messi a disposizione da vari titolari dei
dati sanitari.

...OMISSIS ...

Art. 51 - Categorie minime di dati sani-
tari elettronici per I’uso secondario

1. I titolari dei dati sanitari mettono a di-
sposizione per 1’uso secondario, confor-
memente al presente capo, le categorie di
dati sanitari elettronici seguenti:

a) dati sanitari elettronici provenienti da
cartelle cliniche elettroniche;
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b) dati su fattori con un’incidenza sulla
salute, compresi i determinanti socioeco-
nomici, ambientali e comportamentali
della salute;

c) dati aggregati sulle esigenze di assi-
stenza sanitaria, sulle risorse assegnate
all’assistenza sanitaria, sulla prestazione
di assistenza sanitaria ¢ sul suo accesso,
sulla spesa per 1’assistenza sanitaria e sul
suo finanziamento;

d) dati sugli agenti patogeni che incidono
sulla salute umana;

e) dati amministrativi relativi all’assi-
stenza sanitaria, anche relativamente alle
dispensazioni, alle domande di rimborso
e ai rimborsi;

f) dati genetici, epigenomici e genomici
umani;

g) altri dati molecolari umani, quali
quelli provenienti dalla proteomica, dalla
trascrittomica, dalla metabolomica, dalla
lipidomica e altri dati omici;

h) dati sanitari elettronici personali gene-
rati automaticamente mediante disposi-
tivi medici;

1) dati provenienti dalle applicazioni per
il benessere;

j) dati relativi allo status e alla specializza-
zione e all’istituzione dei professionisti sani-
tari coinvolti nella cura di una persona fisica;
k) dati provenienti da registri dei dati sa-
nitari basati sulla popolazione, come i re-
gistri di sanita pubblica;

1) dati provenienti da registri medici e da
registri della mortalita;

m) dati provenienti da sperimentazioni cli-
niche, studi clinici, indagini cliniche e studi
delle prestazioni soggetti al regolamento
(UE) n. 536/2014, al regolamento (UE)
2024/1938 del Parlamento europeo e del
Consiglio, al regolamento (UE) 2017/745 e
al regolamento (UE) 2017/746;

n) altri dati sanitari provenienti da dispo-
sitivi medici;

0) dati provenienti da registri di medici-
nali e dispositivi medici;
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p) dati provenienti da coorti di ricerca,
questionari e indagini in materia di sa-
lute, dopo la prima pubblicazione dei ri-
sultati;

q) dati sanitari provenienti da biobanche
e banche dati associate.

2. Gli Stati membri possono stabilire nel
loro diritto nazionale che categorie ag-
giuntive di dati sanitari elettronici siano
messe a disposizione per 1’uso seconda-
rio in conformita del presente regola-
mento.

...OMISSIS ...

Art. 53 - Finalita per le quali ¢ possibile
trattare i dati sanitari elettronici per
I’uso secondario

1. Gli organismi responsabili dell’ac-
cesso ai dati sanitari concedono ’accesso
ai dati sanitari elettronici di cui all’arti-
colo 51 per 1’uso secondario a un utente
dei dati sanitari solo se il trattamento dei
dati da parte dell’utente ¢ necessario per
una delle finalita seguenti:

a) pubblico interesse nell’ambito della
sanita pubblica o della medicina del la-
voro, come nel caso delle attivita per la
protezione da gravi minacce per la salute
a carattere transfrontaliero, della sorve-
glianza della sanita pubblica o delle atti-
vita per la garanzia di elevati livelli di
qualita e sicurezza dell’assistenza sanita-
ria, inclusa la sicurezza dei pazienti, ¢ di
medicinali o dispositivi medici;

b) definizione delle politiche e attivita re-
golamentari a sostegno di enti pubblici o
di istituzioni, organi e organismi
dell’Unione, comprese le autorita di re-
golamentazione, del settore sanitario o
dell’assistenza affinché svolgano i com-
piti definiti nei rispettivi mandati;

c) statistiche [...], come le statistiche uf-
ficiali a livello nazionale, multinazionale
e dell’Unione, relative al settore sanitario
o dell’assistenza;

d) attivita d’istruzione o d’insegnamento
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nel settore sanitario o dell’assistenza al
livello della formazione professionale o
dell’istruzione superiore;

e) ricerca scientifica nel settore sanitario
o dell’assistenza che contribuisce alla sa-
nita pubblica o alla valutazione delle tec-
nologie sanitarie o che garantisce elevati
livelli di qualita e sicurezza dell’assi-
stenza sanitaria, dei medicinali o dei di-
spositivi medici, con 1’obiettivo di favo-
rire gli utenti finali, quali i pazienti, i pro-
fessionisti sanitari e gli amministratori
sanitari [...];

f) miglioramento della prestazione di as-
sistenza, ottimizzazione delle cure ed
erogazione di assistenza sanitaria sulla
base dei dati sanitari elettronici di altre
persone fisiche.

2. L’accesso ai dati sanitari elettronici per
le finalita di cui al paragrafo 1, lettere a),
b) e c), ¢ riservato agli enti pubblici e alle
istituzioni, agli organi e agli organismi
dell’Unione che esercitano i compiti loro
affidati dal diritto dell’Unione o dal di-
ritto nazionale, anche quando il tratta-
mento dei dati per lo svolgimento di tali
compiti ¢ effettuato da terzi per conto di
tali enti pubblici o delle istituzioni, degli
organi e degli organismi dell’Unione.

Art. 54 - Uso secondario vietato

Gli utenti dei dati sanitari trattano sola-
mente i dati sanitari elettronici per 1’uso
secondario sulla base e in conformita
delle finalita previste in un’autorizza-
zione ai dati rilasciata a norma dell’arti-
colo 68, in richieste di dati sanitari appro-
vate a norma dell’articolo 69 o, nelle si-
tuazioni di cui all’articolo 67, paragrafo
3, in un’approvazione di accesso da parte
del pertinente partecipante autorizzato in
DatiSanitari@UE (HealthData@EU) di
cui all’articolo 75.

In particolare, sono vietati 1’accesso ai
dati sanitari elettronici per I’'uso seconda-
rio ottenuti mediante un’autorizzazione
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ai dati rilasciata a norma dell’articolo 68
o una richiesta di dati sanitari approvata
a norma dell’articolo 69 e il trattamento
di tali dati per gli usi seguenti:

a) adottare decisioni pregiudizievoli per
una persona fisica o un gruppo di persone
fisiche sulla base dei loro dati sanitari
elettronici; per essere considerate «deci-
sioni» ai fini della presente lettera, esse
devono produrre effetti giuridici, sociali
0 economici o incidere in modo analogo
significativamente su tali persone fisiche;
b) adottare decisioni, in relazione a una
persona fisica o a un gruppo di persone
fisiche, per quanto riguarda offerte di la-
voro, offrire condizioni meno favorevoli
nella fornitura di beni o servizi, compresa
I’esclusione di tali persone o gruppi dal
beneficio di un contratto di assicurazione
o di credito, la modifica dei loro contri-
buti e premi assicurativi o le condizioni
dei prestiti, o adottare altre decisioni, in
relazione a una persona fisica o a un
gruppo di persone fisiche, che risultino in
una discriminazione nei loro confronti
sulla base dei dati sanitari ottenuti;,

¢) svolgere attivita pubblicitarie o di mar-
keting;

d) sviluppare prodotti o servizi in grado
di danneggiare le persone, la sanita pub-
blica o la societa in generale, quali dro-
ghe illecite, bevande alcoliche, prodotti
del tabacco e della nicotina, armi o pro-
dotti o servizi concepiti o modificati in
modo da creare dipendenza, violare 1’or-
dine pubblico o la moralita o causare un
rischio per la salute umana;

e) svolgere attivita in contrasto con le di-
sposizioni etiche a norma del diritto na-
zionale.

Sezione 2 - Governance € meccanismi
relativi all’uso secondario
Art. 55 - Organismi responsabili
dell’accesso ai dati sanitari

1. Gli Stati membri designano uno o piu
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organismi responsabili dell’accesso ai
dati sanitari incaricati di svolgere i com-
piti e rispettare gli obblighi di cui agli ar-
ticoli 57, 58 e 59. Gli Stati membri pos-
sono istituire uno o piu enti pubblici
nuovi oppure fare affidamento su enti
pubblici esistenti o su servizi interni di
enti pubblici che soddisfano le condi-
zioni di cui al presente articolo. I compiti
di cui all’articolo 57 possono essere sud-
divisi tra diversi organismi responsabili
dell’accesso ai dati sanitari. Qualora uno
Stato membro designi piu organismi re-
sponsabili dell’accesso ai dati sanitari,
esso designa un organismo responsabile
dell’accesso ai dati sanitari che funga da
coordinatore e sia incaricato di coordi-
nare i compiti con gli altri organismi re-
sponsabili dell’accesso ai dati sanitari sia
all’interno del territorio dello Stato mem-
bro sia in altri Stati membri. [...]
...OMISSis...

Art. 56 - Servizio di accesso ai dati sani-
tari dell’Unione

1. La Commissione svolge i compiti di
cui agli articoli 57 e 59 qualora i titolari
dei dati sanitari siano istituzioni, organi o
organismi dell’Unione.

...OMISSIS ...

Art. 57 - Compiti degli organismi re-
sponsabili dell’accesso ai dati sanitari
1. Gli organismi responsabili dell’ac-
cesso ai dati sanitari svolgono i compiti

seguenti:

a) decidono in merito alle domande di ac-
cesso ai dati sanitari a norma dell’articolo
67 del presente regolamento, autorizzano
e rilasciano autorizzazioni ai dati a norma
dell’articolo 68 del presente regolamento
per accedere ai dati sanitari elettronici
che rientrano nelle loro competenze per
I’uso secondario e decidono in merito
alle richieste di dati sanitari presentate a
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norma dell’articolo 69 del presente rego-
lamento [...]

b) trattare i dati sanitari elettronici di cui
all’articolo 51, per esempio tramite il ri-
cevimento, la combinazione, la prepara-
zione e la compilazione di tali dati ove ri-
chiesti dai titolari dei dati sanitari ¢ la
pseudonimizzazione o 1’anonimizza-
zione di tali dati; [...]

g) cooperare a livello dell’Unione ¢ na-
zionale per stabilire norme comuni, pre-
scrizioni tecniche e misure adeguate per
I’accesso ai dati sanitari elettronici in un
ambiente di trattamento sicuro; [...]

2. Nello svolgimento dei loro compiti, gli
organismi responsabili dell’accesso ai
dati sanitari:

a) cooperano con le autorita di controllo ai
sensi del regolamento (UE) 2016/679 [...];
b) cooperano con tutti i portatori di inte-
ressi pertinenti, tra cui le organizzazioni
dei pazienti [...];

¢) cooperano con altri organismi nazio-
nali competenti, comprese le autorita na-
zionali competenti ai sensi [...] dei rego-
lamenti (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 ¢
(UE) 2024/1689, se del caso.

...OMISSIS ...

Art. 58 - Obblighi degli organismi re-
sponsabili dell’accesso ai dati sanitari
nei confronti delle persone fisiche

1. Gli organismi responsabili dell’ac-
cesso ai dati sanitari rendono le informa-
zioni sulle condizioni a cui i dati sanitari
elettronici sono messi a disposizione per
I’uso secondario pubblicamente disponi-
bili attraverso mezzi elettronici e accessi-
bili per le persone fisiche. Tali informa-
zioni includono le seguenti:

a) la base giuridica in virtu della quale
I’accesso ai dati sanitari elettronici ¢ con-
cesso all’utente dei dati sanitari;

b) le misure tecniche e organizzative
adottate per tutelare i diritti delle persone
fisiche;
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c) i diritti delle persone fisiche applicabili
in relazione all’uso secondario;

d) le modalita di esercizio dei diritti da
parte delle persone fisiche conforme-
mente al capo III del regolamento (UE)
2016/679;

e) I’identita e i dati di contatto dell’orga-
nismo responsabile dell’accesso ai dati
sanitari,

f) chi ha ottenuto I’accesso a serie di dati
sanitari elettronici e a quali serie di dati
ha ottenuto 1’accesso]...];

g) i risultati o gli esiti dei progetti per i
quali i dati sanitari elettronici sono stati
utilizzati.

2. Se uno Stato membro ha previsto che il
diritto di esclusione a norma dell’articolo
71 sia esercitato tramite gli organismi re-
sponsabili dell’accesso ai dati sanitari, i
pertinenti organismi responsabili dell’ac-
cesso ai dati sanitari forniscono al pubblico
informazioni sulla procedura di esclusione
e facilitano I’esercizio di tale diritto.

3. Se un organismo responsabile dell’ac-
cesso ai dati sanitari ¢ informato da un
utente dei dati sanitari di una risultanza
significativa relativa alla salute di una
persona fisica, di cui all’articolo 61, pa-
ragrafo 5, I’organismo in questione in-
forma di tale risultanza il titolare dei dati
sanitari. Il titolare dei dati sanitari in-
forma, alle condizioni previste dal diritto
nazionale, la persona fisica interessata o
il professionista sanitario che ha in cura
la persona fisica interessata. Le persone
fisiche hanno il diritto di chiedere di non
essere informate di tali risultanze.

4. Gli Stati membri informano il pubblico in
merito al ruolo e ai benefici degli organismi
responsabili dell’accesso ai dati sanitari.

Art. 59 - Comunicazione da parte degli
organismi responsabili dell’accesso ai
dati sanitari

1. Ogni due anni ciascun organismo re-
sponsabile dell’accesso ai dati sanitari
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pubblica una relazione di attivita e la
rende pubblicamente disponibile sul suo
sito web. [...]

...OMISSis...

Art. 60 - Obblighi dei titolari dei dati sa-
nitari

1. I titolari dei dati sanitari mettono a di-
sposizione dell’organismo responsabile
dell’accesso ai dati sanitari, su richiesta,
i dati sanitari elettronici pertinenti di cui
all’articolo 51 in conformita di un’auto-
rizzazione ai dati rilasciata a norma
dell’articolo 68 o sulla base di una richie-
sta di dati approvata a norma dell’articolo
69.

2. 11 titolare dei dati sanitari mette a di-
sposizione dell’organismo responsabile
dell’accesso ai dati sanitari i dati sanitari
elettronici richiesti di cui al paragrafo 1
entro un termine ragionevole non supe-
riore a tre mesi dal ricevimento della ri-
chiesta da parte dell’organismo in que-
stione. In casi giustificati, 1’organismo
responsabile dell’accesso ai dati sanitari
puo prorogare tale periodo per un mas-
simo di tre mesi.

3. 1l titolare dei dati sanitari comunica
all’organismo responsabile dell’accesso
ai dati sanitari una descrizione della serie
di dati che detiene conformemente all’ar-
ticolo 77.[...]

...OMIsSis...

Art. 61 - Obblighi degli utenti dei dati
sanitari

1. Gli utenti dei dati sanitari possono ac-
cedere ai dati sanitari elettronici di cui
all’articolo 51 e trattarli per 1’uso secon-
dario solamente sulla base di un’autoriz-
zazione ai dati rilasciata a norma dell’ar-
ticolo 68 o di una richiesta di dati sanitari
approvata a norma dell’articolo 69 o,
nelle situazioni di cui all’articolo 67, pa-
ragrafo 3, di  un’approvazione
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dell’accesso da parte del pertinente par-
tecipante autorizzato a DatiSanitari@UE
(HealthData@EU) di cui all’articolo 75.
2. Nel trattamento dei dati sanitari elet-
tronici all’interno degli ambienti di trat-
tamento sicuri di cui all’articolo 73, agli
utenti dei dati sanitari ¢ vietato fornire
I’accesso ai dati sanitari elettronici a terzi
non menzionati nell’autorizzazione ai
dati o mettere tali dati a loro disposi-
zione.

3. Gli utenti dei dati sanitari non reiden-
tificano e non cercano di reidentificare le
persone fisiche a cui si riferiscono i dati
sanitari elettronici ottenuti dagli utenti
dei dati sanitari sulla base di un’autoriz-
zazione ai dati, di una richiesta di dati sa-
nitari o di un’approvazione dell’accesso
da parte di un partecipante autorizzato a
DatiSanitari@UE (HealthData@EU).

4. Gli utenti dei dati sanitari rendono pub-
blici i risultati o gli esiti dell’uso seconda-
rio, comprese le informazioni pertinenti
per la prestazione di assistenza sanitaria,
entro 18 mesi dal completamento del trat-
tamento dei dati sanitari elettronici
nell’ambiente di trattamento sicuro o dal
ricevimento della risposta alla richiesta di
dati sanitari di cui all’articolo 69. [...]

I risultati o gli esiti dell’'uso secondario
contengono solo dati anonimi. [...]
Qualora abbiano utilizzato dati sanitari
elettronici in conformita del presente
capo, gli utenti dei dati sanitari citano le
fonti dei dati sanitari elettronici e men-
zionano il fatto che i dati sanitari elettro-
nici sono stati ottenuti nel quadro dello
spazio europeo dei dati sanitari.
...OMISSis...

Art. 62 - Tariffe

1. Gli organismi responsabili dell’ac-
cesso ai dati sanitari [...] possono im-
porre tariffe per la messa a disposizione
di dati sanitari elettronici per 1’uso secon-
dario. [...]
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Le tariffe coprono totalmente o in parte i
costi relativi alla procedura per la valuta-
zione di una domanda di accesso ai dati
sanitari o di una richiesta di dati sanitari,
per il rilascio, il diniego o la modifica di
un’autorizzazione ai dati a norma degli
articoli 67 e 68 o per fornitura di una ri-
sposta a una richiesta di dati presentata a
norma dell’articolo 69, inclusi i costi re-
lativi al consolidamento, alla prepara-
zione, alla pseudonimizzazione, all’ano-
nimizzazione e alla fornitura dei dati sa-
nitari elettronici. [...]

...OMISSIS ...

Art. 63 - Attuazione da parte degli orga-
nismi responsabili dell’accesso ai dati
sanitari

1. Quando svolgono i compiti di monito-
raggio e controllo a norma dell’articolo
57, paragrafo 1, lettera a), punto ii), gli
organismi responsabili dell’accesso ai
dati sanitari hanno il diritto di chiedere e
ricevere dagli utenti dei dati sanitari e dai
titolari dei dati sanitari tutte le informa-
zioni necessarie per verificare la confor-
mita al presente capo.

2. Qualora concludano che un utente dei
dati sanitari o un titolare dei dati sanitari
non rispetta le prescrizioni del presente
capo, gli organismi responsabili dell’ac-
cesso ai dati sanitari ne informano imme-
diatamente 1’utente dei dati sanitari o il
titolare dei dati sanitari e adottano misure
appropriate. L’organismo responsabile
dell’accesso ai dati sanitari interessato da
all’utente dei dati sanitari o al titolare dei
dati sanitari interessato la possibilita di
esprimere il proprio parere entro un ter-
mine ragionevole che non deve superare
le quattro settimane. [...]

3. Per quanto riguarda la non conformita
da parte degli utenti dei dati sanitari, gli
organismi responsabili dell’accesso ai
dati sanitari hanno il potere di revocare
l’autorizzazione ai dati rilasciata a
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norma dell’articolo 68 e di interrompere
senza indebito ritardo il trattamento dei
dati sanitari elettronici interessato da
parte dell’utente dei dati sanitari, e adot-
tano misure adeguate e proporzionate
volte a garantire un trattamento con-
forme da parte degli utenti dei dati sani-
tari. [...]

4. Per quanto riguarda la non conformita
da parte dei titolari dei dati sanitari, qua-
lora un titolare dei dati sanitari si rifiuti
di fornire i dati sanitari elettronici agli or-
ganismi responsabili dell’accesso ai dati
sanitari con la chiara intenzione di osta-
colare I’uso dei dati sanitari elettronici o
non rispetti i termini di cui all’articolo
60, paragrafo 2, ’organismo responsa-
bile dell’accesso ai dati sanitari ha il po-
tere di infliggergli una penalita di mora,
che sia trasparente e proporzionata, per
ogni giorno di ritardo. L’importo delle
sanzioni pecuniarie ¢ stabilito dall’orga-
nismo responsabile dell’accesso ai dati
sanitari in conformita del diritto nazio-
nale. [...]

...OMISSIS ...

Art. 64 - Condizioni generali per I’impo-

sizione di sanzioni amministrative pecu-

niarie da parte degli organismi responsa-
bili dell’accesso ai dati sanitari

1. Ogni organismo responsabile dell’ac-
cesso ai dati sanitari provvede affinché le
sanzioni amministrative pecuniarie in-
flitte a norma del presente articolo in re-
lazione alle violazioni di cui ai paragrafi
4 e 5 siano effettive, proporzionate e dis-
suasive in ogni singolo caso.

...OMISSIS ...

Sezione 3 - Accesso ai dati sanitari elet-
tronici per 1’uso secondario
Art. 66 - Minimizzazione dei dati e limi-
tazione della finalita

1. Quando gli organismi responsabili
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dell’accesso ai dati sanitari ricevono una
domanda di accesso ai dati sanitari, essi
garantiscono che 1’accesso sia fornito
solo ai dati sanitari elettronici che sono
adeguati, pertinenti e limitati a quanto ne-
cessario in relazione alla finalita del trat-
tamento indicato nella domanda di ac-
cesso ai dati sanitari da parte dell’utente
dei dati sanitari e in linea con 1’autorizza-
zione ai dati rilasciata a norma dell’arti-
colo 68.

2. Gli organismi responsabili dell’ac-
cesso ai dati sanitari forniscono i dati sa-
nitari elettronici in forma anonimizzata,
qualora lo scopo del trattamento da parte
dell’utente dei dati sanitari possa essere
conseguito con tali dati, tenendo conto
delle informazioni fornite da quest’ul-
timo.

3. Qualora I’utente dei dati sanitari abbia
dimostrato in misura sufficiente che la fi-
nalita del trattamento non puo essere con-
seguita con dati anonimizzati in confor-
mita dell’articolo 68, paragrafo 1, lettera
c), gli organismi responsabili dell’ac-
cesso ai dati sanitari forniscono I’accesso
ai dati sanitari elettronici in forma pseu-
donimizzata. Le informazioni richieste
per invertire la pseudonimizzazione sono
disponibili soltanto all’organismo re-
sponsabile dell’accesso ai dati sanitari o
a un soggetto che agisce come terzo affi-
dabile conformemente al diritto nazio-
nale.

Art. 67 - Domande di accesso ai dati

1. Una persona fisica o giuridica puo pre-
sentare una domanda di accesso ai dati
sanitari per le finalita di cui all’articolo
53, paragrafo 1, a un organismo respon-
sabile dell’accesso ai dati sanitari.

2. La domanda di accesso ai dati sanitari
comprende:

a) I’identita del richiedente di dati sanitari, la
descrizione della sua funzione e delle sue at-
tivita professionali, compresa I’identita delle
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persone fisiche che avrebbero accesso ai dati
sanitari elettronici qualora fosse concessa
un’autorizzazione ai dati [...]

b) le finalita di cui all’articolo 53, para-
grafo 1, per le quali ¢ richiesto I’accesso
ai dati;

¢) una spiegazione dettagliata dell’uso
previsto dei dati sanitari elettronici e del
beneficio atteso in relazione a tale uso e
del modo in cui tale beneficio contribui-
rebbe alle finalita di cui all’articolo 53,
paragrafo 1;

d) una descrizione dei dati sanitari elet-
tronici richiesti, tra cui la loro portata, il
loro arco temporale, il formato, le fonti e,
ove possibile, la copertura geografica
qualora tali dati siano richiesti a titolari di
dati sanitari in piu Stati membri o a par-
tecipanti autorizzati a DatiSanitari@UE
(HealthData@EU) di cui all’articolo 75;
e) una descrizione che spieghi se i dati sa-
nitari elettronici debbano essere messi a
disposizione in forma pseudonimizzata o
anonimizzata; nel caso si opti per una
forma pseudonimizzata, una giustifica-
zione del motivo per cui il trattamento
non puo essere effettuato utilizzando dati
anonimizzati,

f) ove il richiedente di dati sanitari in-
tenda integrare le serie di dati gia in suo
possesso nell’ambiente di trattamento si-
curo, una descrizione di tali serie di dati;
g) una descrizione delle garanzie, che de-
vono essere proporzionate ai rischi, pre-
viste per impedire qualsiasi uso impro-
prio dei dati sanitari elettronici, nonché
per tutelare i diritti e gli interessi del tito-
lare dei dati sanitari e delle persone fisi-
che interessate, anche per impedire qual-
siasi reidentificazione delle persone fisi-
che nella serie di dati;

h) un’indicazione giustificata del periodo
durante il quale i dati sanitari elettronici
sono necessari per il trattamento in un
ambiente di trattamento sicuro;

i) una descrizione degli strumenti e delle
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risorse informatiche necessari per un am-
biente di trattamento sicuro;

j) se del caso, informazioni sulla valuta-
zione degli eventuali aspetti etici del trat-
tamento, richiesti dal diritto nazionale,
che possano contribuire a sostituire la va-
lutazione etica del richiedente di dati sa-
nitari; [...]

3. Qualora desideri accedere ai dati sani-
tari elettronici detenuti da titolari dei dati
sanitari stabiliti in piu di uno Stato mem-
bro o dai pertinenti partecipanti autoriz-
zati a  DatiSanitarigUE  (Heal-
thData@EU) di cui all’articolo 75, il ri-
chiedente di dati sanitari presenta
un’unica domanda di accesso ai dati sa-
nitari tramite 1’organismo responsabile
dell’accesso ai dati sanitari dello Stato
membro nel quale si trova lo stabilimento
principale del richiedente di dati sanitari,
mediante  ’organismo  responsabile
dell’accesso ai dati sanitari dello Stato
membro in cui uno di tali titolari dei dati
sanitari ¢ stabilito o tramite i servizi for-
niti dalla Commissione in DatiSani-
tari@UE (HealthData@EU) [...]. La do-
manda di accesso ai dati sanitari ¢ tra-
smessa automaticamente ai partecipanti
autorizzati a DatiSanitari@UE (Heal-
thData@EU) e agli organismi responsa-
bili dell’accesso ai dati sanitari degli Stati
membri in cui sono stabiliti i titolari dei
dati sanitari identificati nella domanda di
accesso ai dati sanitari.

4. Se desidera accedere ai dati sanitari
elettronici personali in forma pseudoni-
mizzata, il richiedente di dati sanitari for-
nisce, congiuntamente alla domanda di
accesso ai dati sanitari, una descrizione
delle modalita con cui il trattamento si
conformerebbe al diritto dell’Unione e
nazionale applicabile in materia di prote-
zione dei dati e di vita privata, in partico-
lare al regolamento (UE) 2016/679 e, piu
specificamente, al suo articolo 6, para-
grafo 1.
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...OmMIssis...

Art. 68 - Autorizzazione ai dati

1. Al fine di concedere ’accesso ai dati
sanitari elettronici, gli organismi respon-
sabili dell’accesso ai dati sanitari valu-
tano se sono soddisfatti i criteri cumula-
tivi seguenti:

a) le finalita descritte nella domanda di
accesso ai dati sanitari corrispondono a
una o piu finalita di cui all’articolo 53,
paragrafo 1;

b) i dati richiesti sono necessari, adeguati
e proporzionati alle finalita descritte
nella domanda di accesso ai dati sanitari,
tenendo conto dei requisiti in materia di
minimizzazione dei dati e limitazione
della finalita previsti all’articolo 66;

c) il trattamento ¢ conforme all’articolo
6, paragrafo 1, del regolamento (UE)
2016/679 e, nel caso di dati pseudonimiz-
zati, ¢ stato sufficientemente giustificato
che la finalita non pud essere conseguita
con dati anonimizzati;

d) il richiedente di dati sanitari ¢ qualifi-
cato per quanto riguarda la destinazione
d’uso prevista dei dati e possiede compe-
tenze adeguate, comprese le qualifiche
professionali nei settori dell’assistenza
sanitaria, dell’assistenza, della sanita
pubblica o della ricerca, conformi alla
prassi in materia etica e alle disposizioni
legislative e regolamentari applicabili;

e) il richiedente di dati sanitari da dimo-
strazione di misure tecniche e organizza-
tive sufficienti per impedire un uso im-
proprio dei dati sanitari elettronici e per
tutelare i diritti e gli interessi del titolare
dei dati sanitari e delle persone fisiche in-
teressate; [...]

h) il richiedente di dati sanitari soddisfa
tutte le altre prescrizioni di cui al presente
capo.

...OMISSIS ...

3. Se giunge alla conclusione che le pre-
scrizioni di cui al paragrafo 1 sono
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soddisfatte e i rischi di cui al paragrafo 2
sono sufficientemente attenuati, 1’organi-
smo responsabile dell’accesso ai dati sa-
nitari autorizza 1’accesso ai dati sanitari
elettronici tramite il rilascio di un’auto-
rizzazione ai dati. Gli organismi respon-
sabili dell’accesso ai dati sanitari respin-
gono tutte le domande di accesso ai dati
sanitari che non soddisfino le prescri-
zioni di cui al presente capo. [...]

4.[...] Porganismo responsabile dell’ac-
cesso ai dati sanitari rilascia o nega
un’autorizzazione ai dati entro tre mesi
dal ricevimento di una domanda com-
pleta di accesso ai dati sanitari. [...]
...OMISSis...

7. In seguito al rilascio dell’autorizza-
zione ai dati, I’organismo responsabile
dell’accesso ai dati sanitari chiede imme-
diatamente i dati sanitari elettronici al ti-
tolare dei dati sanitari. L’organismo re-
sponsabile dell’accesso ai dati sanitari
mette i dati sanitari elettronici a disposi-
zione dell’utente dei dati sanitari entro
due mesi dal ricevimento di tali dati dai
rispettivi titolarif...].

...OMISSis...

10. Quando rilascia un’autorizzazione ai
dati, 1’organismo responsabile dell’ac-
cesso ai dati sanitari vi stabilisce le con-
dizioni generali applicabili all’utente dei
dati sanitari. [...]

11. Gli utenti dei dati sanitari hanno il di-
ritto di accedere ai dati sanitari elettronici
e di trattarli in un ambiente di trattamento
sicuro conformemente all’autorizzazione
ai dati a loro rilasciata sulla base del pre-
sente regolamento.

12. L’autorizzazione ai dati ¢ rilasciata
per la durata necessaria al conseguimento
delle finalita richieste, che non puo essere
superiore a 10 anni. Tale durata puo es-
sere prorogata una volta, per un periodo
non superiore a 10 anni, su richiesta
dell’utente dei dati sanitari, sulla base di
argomentazioni e documenti che
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giustifichino tale estensione forniti un
mese prima della scadenza dell’autoriz-
zazione ai dati. [...]

13. Se si rende necessario un aggiorna-
mento dell’autorizzazione ai dati,
I’utente dei dati sanitari presenta una ri-
chiesta di modifica della stessa.
...OMISSIS ...

Art. 69 - Richiesta di dati sanitari

1. Il richiedente di dati sanitari puo pre-
sentare una richiesta di dati sanitari per le
finalita di cui all’articolo 53 al fine di ri-
cevere una risposta soltanto in forma sta-
tistica anonimizzata. [...]

2. Larichiesta di dati sanitari di cui al pa-
ragrafo 1 include le seguenti informa-
zioni:

a) I’identita del richiedente di dati sani-
tari e una descrizione delle sue funzioni e
attivita professionali;

b) una spiegazione dettagliata dell’uso
previsto dei dati sanitari elettronici, in-
cluse le finalita di cui all’articolo 53, pa-
ragrafo 1, per cui € presentata la richiesta
di dati sanitari;

¢) una descrizione dei dati sanitari elet-
tronici richiesti, del loro formato e delle
fonti di dati, ove possibile;

d) una descrizione del contenuto stati-
stico dei dati sanitari elettronici richiesti;
e) una descrizione delle garanzie previste
per impedire qualsiasi uso improprio dei
dati sanitari elettronici richiesti;

f) una descrizione delle modalita con cui
il trattamento dei dati sanitari elettronici
richiesti si conformerebbe all’articolo 6,
paragrafo 1, del regolamento (UE)
2016/679 [...];

g) se il richiedente di dati sanitari intende
avvalersi di un’eccezione a norma
dell’articolo 71, paragrafo 4, la giustifi-
cazione richiesta a tale riguardo dal di-
ritto nazionale ai sensi di tale articolo.
...OMISSis...

4. L’organismo responsabile dell’accesso
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ai dati sanitari procede alla valutazione
della richiesta di dati sanitari entro tre
mesi dal ricevimento della richiesta e,
ove possibile, fornisce in seguito una ri-
sposta all’utente dei dati sanitari entro al-
tri tre mesi.

...OMISSis...

Art. 71 - Diritto di esclusione riguardo
al trattamento dei dati sanitari elettronici
personali per 1’uso secondario

1. Le persone fisiche hanno il diritto di
escludere in qualsiasi momento, e senza
dover fornire una motivazione, il tratta-
mento dei dati sanitari elettronici perso-
nali che le riguardano per I’uso seconda-
rio a norma del presente regolamento.
L’esercizio di tale diritto ¢ reversibile.

2. Gli Stati membri prevedono un meccani-
smo di esclusione accessibile e facilmente
comprensibile ai fini dell’esercizio del di-
ritto stabilito al paragrafo 1, in base al quale
le persone fisiche possono esplicitamente
esprimere la propria volonta di escludere il
trattamento dei loro dati sanitari elettronici
personali per 1’uso secondario.

3. Dopo che una persona fisica ha eserci-
tato il proprio diritto di esclusione e se i
dati sanitari elettronici personali che la ri-
guardano possono essere identificati in
una serie di dati, tali dati non sono messi
a disposizione né sono trattati in altro
modo conformemente alle autorizzazioni
ai dati rilasciate a norma dell’articolo 68
o alle richieste di dati sanitari approvate
a norma dell’articolo 69 dopo che la per-
sona fisica ha esercitato il suo diritto di
esclusione. [...]

4. A titolo di eccezione rispetto al diritto
di esclusione previsto al paragrafo 1, uno
Stato membro puo prevedere nel proprio
diritto nazionale un meccanismo per ren-
dere disponibili i dati per i quali ¢ stato
esercitato il diritto di esclusione [...]
...OMISSis...

7. Gli Stati membri notificano senza ritardo
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alla Commissione le disposizioni di diritto
nazionale che adottano a norma del para-
grafo 4 e le eventuali modifiche successive
che incidono su tali disposizioni.
...OMISSIS ...

Art. 72 - Procedura semplificata per
I’accesso ai dati sanitari elettronici di un
titolare di dati sanitari affidabile

1. Se un organismo responsabile dell’ac-
cesso ai dati sanitari riceve una domanda
di accesso ai dati sanitari a norma dell’ar-
ticolo 67 o una richiesta di dati sanitari a
norma dell’articolo 69 che riguarda solo
i dati sanitari elettronici detenuti da un ti-
tolare di dati sanitari affidabile designato
anorma del paragrafo 2 del presente arti-
colo, si applica la procedura di cui ai pa-
ragrafi 4, 5 e 6 del presente articolo.

2. Gli Stati membri possono istituire una
procedura mediante la quale 1 titolari dei
dati sanitari possono chiedere di essere
designati come titolari di dati sanitari af-
fidabili, a condizione che i titolari di dati
sanitari soddisfino le condizioni se-
guenti:

a) sono in grado di fornire I’accesso ai
dati sanitari tramite un ambiente di tratta-
mento sicuro conforme all’articolo 73;
b) dispongono delle competenze necessa-
rie per valutare le domande di accesso ai
dati sanitari e le richieste di dati sanitari;
¢) forniscono le garanzie necessarie per
garantire il rispetto del presente regola-
mento.

Gli Stati membri designano titolari di dati
sanitari affidabili a seguito di una valuta-
zione del rispetto di dette condizioni da
parte del pertinente organismo responsa-
bile dell’accesso ai dati sanitari. [...]

3. Le domande di accesso ai dati sanitari
e le richieste di dati sanitari di cui al pa-
ragrafo 1 sono presentate all’organismo
responsabile dell’accesso ai dati sanitari,
che puo trasmetterle al pertinente titolare
di dati sanitari affidabile.
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4. A seguito del ricevimento di una do-
manda di accesso ai dati sanitari o di una
richiesta di dati sanitari a norma del pa-
ragrafo 3 del presente articolo, il titolare
di dati sanitari affidabile valuta la do-
manda di accesso ai dati sanitari o la ri-
chiesta di dati sanitari [...].

5. Il titolare di dati sanitari affidabile tra-
smette la valutazione eseguita a norma
del paragrafo 4, corredata di una proposta
di decisione, all’organismo responsabile
dell’accesso ai dati sanitari entro due
mesi dal ricevimento della domanda di
accesso ai dati sanitari o la richiesta di
dati sanitari da parte dell’organismo in
questione. Entro due mesi dal ricevi-
mento della valutazione, I’organismo re-
sponsabile dell’accesso ai dati sanitari
adotta una decisione in merito alla do-
manda di accesso ai dati sanitari o alla ri-
chiesta di dati sanitari. L’organismo re-
sponsabile dell’accesso ai dati sanitari
non ¢ vincolato dalla proposta presentata
dal titolare dei dati sanitari affidabile.
...OMISSIS ...

Art. 73 - Ambiente di trattamento sicuro

1. Gli organismi responsabili dell’ac-
cesso ai dati sanitari forniscono I’accesso
ai dati sanitari elettronici in virta di
un’autorizzazione ai dati solo attraverso
un ambiente di trattamento sicuro che sia
soggetto a misure tecniche e organizza-
tive e rispetti prescrizioni in materia di si-
curezza e interoperabilita. In particolare,
I’ambiente di trattamento sicuro rispetta
le misure di sicurezza seguenti:

a) la limitazione dell’accesso all’am-
biente di trattamento sicuro alle persone
fisiche autorizzate elencate nell’autoriz-
zazione ai dati rilasciata a norma dell’ar-
ticolo 68;

b) la riduzione al minimo del rischio di
lettura, copia, modifica o rimozione non
autorizzata dei dati sanitari elettronici
ospitati nell’ambiente di trattamento
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sicuro avvalendosi di misure tecniche e
organizzative all’avanguardia;

c) la limitazione dell’immissione di dati
sanitari elettronici e I’ispezione, la modi-
fica o I’eliminazione dei dati sanitari elet-
tronici ospitati nell’ambiente di tratta-
mento sicuro a un numero ridotto di per-
sone autorizzate identificabili;

d) la garanzia che gli utenti dei dati sani-
tari abbiano accesso solo ai dati sanitari
elettronici contemplati dalla loro autoriz-
zazione ai dati, esclusivamente attraverso
identita di utente individuali e uniche e
con modalita di accesso riservate;

e) la conservazione delle registrazioni
identificabili dell’accesso all’ambiente di
trattamento sicuro e delle attivita svolte
al suo interno per il periodo necessario a
verificare e controllare tutte le operazioni
di trattamento in tale ambiente; le regi-
strazioni dell’accesso sono conservate
per almeno un anno;

f) la garanzia della conformita e il moni-
toraggio delle misure di sicurezza di cui
al presente paragrafo al fine di attenuare
potenziali minacce alla sicurezza.

2. Gli organismi responsabili dell’ac-
cesso ai dati sanitari provvedono affinché
i titolari di dati sanitari possano caricare
i dati sanitari elettronici nel formato spe-
cificato nell’autorizzazione ai dati e
I’utente dei dati sanitari possa accedervi
in un ambiente di trattamento sicuro. [...]
3. Gli organismi responsabili dell’ac-
cesso ai dati sanitari provvedono affinché
audit degli ambienti di trattamento sicuri
siano svolti regolarmente, anche da parte
di terzi, e adottano misure correttive in
relazione a eventuali lacune, rischi o vul-
nerabilita individuati da tali audit negli
ambienti di trattamento sicuri.
...OMISSIS ...

Art. 74 - Titolarita del trattamento

1. Il titolare dei dati sanitari ¢ considerato
titolare del trattamento per la messa a
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disposizione dell’organismo responsa-
bile dell’accesso ai dati sanitari dei dati
sanitari elettronici personali richiesti a
norma dell’articolo 60, paragrafo 1.
L’organismo responsabile dell’accesso ai
dati sanitari ¢ considerato titolare del trat-
tamento dei dati sanitari elettronici per-
sonali nello svolgimento dei suoi compiti
a norma del presente regolamento.
Nonostante il secondo comma del pre-
sente paragrafo, si considera che I’orga-
nismo responsabile dell’accesso ai dati
sanitari agisca in qualita di responsabile
del trattamento per conto dell’utente dei
dati sanitari in quanto titolare del tratta-
mento dei dati sanitari elettronici perso-
nali ai sensi di un’autorizzazione ai dati
rilasciata a norma all’articolo 68 nell’am-
biente di trattamento sicuro quando for-
nisce dati attraverso tale ambiente o per
il trattamento di tali dati ai sensi di una
richiesta di dati sanitari approvata a
norma dell’articolo 69 per la produzione
di una risposta.

...OMISSis...

Sezione 4 - Infrastruttura transfronta-
liera per 1’uso secondario
Art. 75 - DatiSanitari@UE (Heal-
thData@EU)

1. Ciascuno Stato membro designa un
punto di contatto nazionale per 1’uso se-
condario. Il punto di contatto nazionale
per I’'uso secondario ¢ uno sportello orga-
nizzativo e tecnico, che permette la
messa a disposizione dei dati sanitari
elettronici per 1’uso secondario in un con-
testo transfrontaliero e ne ha la responsa-
bilita. I punto di contatto nazionale per
I’uso secondario puo essere 1’organismo
responsabile dell’accesso ai dati sanitari
che funge da coordinatore a norma
dell’articolo 55, paragrafo 1. [...].

2. 11 servizio di accesso ai dati sanitari
dell’Unione funge da punto di contatto
delle istituzioni, degli organi e degli
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organismi dell’Unione per I’uso seconda-
rio ed ¢ responsabile della messa a dispo-
sizione dei dati sanitari elettronici per
I’uso secondario.

3. I punti di contatto nazionali per 1’uso
secondario di cui al paragrafo 1 e il ser-
vizio di accesso ai dati sanitari
dell’Unione di cui al paragrafo 2 si con-
nettono all’infrastruttura transfrontaliera
per 1’uso secondario, vale a dire DatiSa-
nitari@UE (HealthData@EU). [...]
...OMISSIS ...

5. I paesi terzi o le organizzazioni inter-
nazionali possono diventare partecipanti
autorizzati a DatiSanitari@UE (Heal-
thData@EU) se rispettano le norme del
presente capo e forniscono agli utenti dei
dati sanitari situati nell’Unione, a condi-
zioni equivalenti, I’accesso ai dati sani-
tari elettronici a disposizione dei loro or-
ganismi responsabili dell’accesso ai dati
sanitari, nel rispetto del capo V del rego-
lamento (UE) 2016/679. [...]
...OMISSIS ...

7. Gli Stati membri e la Commissione isti-
tuiscono  DatiSanitari@qUE ~ (Heal-
thData@EU) per favorire e agevolare
I’accesso transfrontaliero ai dati sanitari
elettronici per I’uso secondario, mettendo
in collegamento tra loro i punti di contatto
nazionali per 1’uso secondario e i parteci-
panti autorizzati a DatiSanitari@UE
(HealthData@EU) come pure la piatta-
forma centrale di cui al paragrafo 8.

8. La Commissione sviluppa, allestisce e
gestisce una piattaforma centrale per Da-
tiSanitari@UE (HealthData@EU) for-
nendo i servizi informatici necessari per
sostenere e agevolare lo scambio di infor-
mazioni tra gli organismi responsabili
dell’accesso ai dati sanitari nell’ambito
di DatiSanitari@UE (HealthData@EU).
La Commissione tratta i dati sanitari elet-
tronici per conto dei titolari del tratta-
mento solo in qualita di responsabile del
trattamento.
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...OMISSIS ...

10. I punti di contatto nazionali per I’uso
secondario agiscono in qualita di contito-
lari del trattamento nelle operazioni di
trattamento eseguite all’interno di Dati-
Sanitari@UE (HealthData@EU) cui par-
tecipano e la Commissione agisce in qua-
lita di responsabile del trattamento per
conto di tali punti di contatto nazionali
per I'uso secondario, senza pregiudicare
i compiti degli organismi responsabili
dell’accesso ai dati sanitari e a seguito di
tali operazioni di trattamento.
...OMISSIS ...

Art. 76 - Accesso a registri o banche dati
transfrontalieri di dati sanitari elettronici
per I’uso secondario

1. Nel caso di registri e banche dati tran-
sfrontalieri, 1’organismo  responsabile
dell’accesso ai dati sanitari presso il quale ¢
registrato il titolare dei dati sanitari per il re-
gistro o la banca dati specifici ¢ competente
a decidere in merito alle domande di ac-
cesso ai dati sanitari per fornire 1’accesso ai
dati sanitari elettronici in virtu di un’auto-
rizzazione ai dati. In presenza di contitolari
del trattamento rispetto a tali registri o ban-
che dati, ’organismo responsabile dell’ac-
cesso ai dati sanitari che decide in merito
alle domande di accesso ai dati sanitari per
fornire I’accesso ai dati sanitari elettronici ¢
I’organismo responsabile dell’accesso ai
dati sanitari dello Stato membro in cui ¢ sta-
bilito uno dei contitolari del trattamento.
...OMISSIS ...

Sezione 5 - Qualita e utilita dei dati sa-
nitari per 1’uso secondario
Art. 77 - Descrizione e catalogo delle
serie di dati

1. Gli organismi responsabili dell’ac-
cesso ai dati sanitari forniscono, tramite
un catalogo di serie di dati accessibile al
pubblico, standardizzato e leggibile
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meccanicamente, una descrizione, sotto
forma di metadati, delle serie di dati di-
sponibili e delle loro caratteristiche. La
descrizione di ciascuna serie di dati com-
prende informazioni riguardanti la fonte,
I’ambito, le caratteristiche principali e la
natura dei dati sanitari elettronici nella
serie di dati e le condizioni per la messa
a disposizione di tali dati.

...OMISSis...

Art. 79 - Catalogo UE delle serie di dati
1. La Commissione istituisce un catalogo
UE delle serie di dati che colleghi i cata-
loghi nazionali delle serie di dati istituiti
dagli organismi responsabili dell’accesso
ai dati sanitari in ciascuno Stato membro
come pure cataloghi di serie di dati di
partecipanti autorizzati a DatiSani-
tari@UE (HealthData@EU).

...OMISSis...

Sezione 6 - Reclami
Art. 81 - Diritto di presentare un re-
clamo a un organismo responsabile
dell’accesso ai dati sanitari

1. Fatti salvi eventuali altri ricorsi ammi-
nistrativi o giurisdizionali, le persone fi-
siche e giuridiche hanno il diritto di pre-
sentare un reclamo in relazione alle di-
sposizioni del presente capo, individual-
mente o, se del caso, collettivamente, a
un organismo responsabile dell’accesso
ai dati sanitari, purché i loro diritti o inte-
ressi siano influenzati negativamente.
...OMISSIS ...

Capo V - Altre azioni
Art. 83 - Formazione e informazione dei
professionisti sanitari

1. Gli Stati membri sviluppano e attuano
programmi di formazione o vi forniscono
accesso ¢ forniscono accesso alle infor-
mazioni per i professionisti sanitari affin-
ché questi siano in grado di comprendere
e svolgere efficacemente il loro ruolo
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nell’uso primario dei dati sanitari elettro-
nici e nell’accesso agli stessi [...].
...OMISSis...

Art. 84 - Alfabetizzazione digitale in
ambito sanitario e accesso alla sanita di-
gitale

1. Gli Stati membri promuovono e sosten-
gono ’alfabetizzazione sanitaria digitale e
lo sviluppo delle pertinenti competenze e
abilita per i pazienti. La Commissione so-
stiene gli Stati membri a tal fine. Le cam-
pagne o 1 programmi di sensibilizzazione
sono intesi in particolare a informare i pa-
zienti e il pubblico in generale in merito
all’uso primario e all’uso secondario nel
quadro dello spazio europeo dei dati sani-
tari, tra cui i diritti che ne derivano, nonché
ai vantaggi, ai rischi e ai potenziali miglio-
ramenti per la scienza e la societa dell’uso
primario e all’uso secondario.

...OMISSIS ...

Art. 86 - Conservazione dei dati sanitari
elettronici personali per 1’uso primario

Conformemente ai principi generali del
diritto dell’Unione, tra cui i diritti fonda-
mentali sanciti agli articoli 7 e 8 della
Carta dei diritti fondamentali
dell’Unione europea, gli Stati membri
garantiscono che un livello particolar-
mente elevato di protezione e sicurezza
sia assicurato nel trattamento dei dati sa-
nitari elettronici personali per 1’uso pri-
mario, mediante idonee misure tecniche
e organizzative. [...]

...OMISSIS ...

Art. 90 - Ulteriori condizioni per il tra-
sferimento di dati sanitari elettronici
personali verso un paese terzo o un’or-
ganizzazione internazionale

Il trasferimento di dati sanitari elettro-
nici personali verso un paese terzo o
un’organizzazione internazionale ¢
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concesso conformemente al capo V del
regolamento (UE) 2016/679. Gli Stati
membri possono mantenere o intro-
durre ulteriori condizioni sull’accesso
ai dati sanitari elettronici personali e
sul trasferimento degli stessi a livello
internazionale [...].

Art. 91 - Domande di accesso ai dati sa-
nitari e richieste di dati sanitari da paesi
terzi

1. Fatti salvi gli articoli 67, 68 ¢ 69, le
domande di accesso ai dati sanitari e le
richieste di dati sanitari presentate da un
richiedente di dati sanitari stabilito in un
paese terzo sono considerate ammissibili
dagli organismi responsabili dell’accesso
ai dati sanitari e dal servizio di accesso ai
dati dell’Unione se il paese terzo interes-
sato:

a) ¢ un partecipante autorizzato per il
fatto di avere un punto di contatto nazio-
nale per I’'uso secondario coperto da un
atto di esecuzione [...]; oppure

b) permette ai richiedenti di dati sanitari
dell’Unione di accedere ai dati sanitari
elettronici in tale paese terzo a condizioni
che non sono piu restrittive di quelle pre-
viste dal presente regolamento e pertanto
tale accesso ¢ disciplinato da un atto di
esecuzione di cui al paragrafo 2 del pre-
sente articolo.

2. La Commissione puo stabilire, tra-
mite atti di esecuzione, che un paese
terzo soddisfa i requisiti di cui al para-
grafo 1, lettera b), del presente articolo.
[...]

Se ritiene che un paese terzo non soddi-
sfi piu il requisito di cui al paragrafo 1,
lettera b), del presente articolo, la Com-
missione adotta un atto di esecuzione
che abroga I’atto di esecuzione di cui al
paragrafo 2 del presente articolo relativo
al paese terzo che gode dell’accesso.

[...]
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Capo VI - Governance e coordinamento
europei
Art. 92 - Comitato dello spazio europeo
dei dati sanitari

1. E istituito il comitato EHDS per age-
volare la cooperazione e lo scambio di in-
formazioni tra gli Stati membri e la Com-
missione. Il comitato EHDS ¢ composto
da due rappresentanti per Stato membro,
vale a dire un rappresentante a fini
dell’uso primario e uno a fini dell’uso se-
condario, designati da ciascuno Stato
membro. Ogni Stato membro dispone di
un voto. I membri del comitato EHDS si
impegnano ad agire nell’interesse pub-
blico e in modo indipendente.
...OMISSIS ...

3. Le autorita di vigilanza del mercato di
cui all’articolo 43, ’EDPB e il GEPD,
I’Agenzia europea per i medicinali, il
Centro europeo per la prevenzione e il
controllo delle malattie e 1’Agenzia
dell’Unione europea per la cibersicu-
rezza (ENISA) sono invitati a partecipare
alle riunioni allorché i temi trattati sono
pertinenti a giudizio del comitato EHDS.
...OMISSIS ...

Art. 93 - Forum dei portatori di interessi

1. E istituito un forum dei portatori di in-
teressi al fine di agevolare lo scambio di
informazioni e promuovere la coopera-
zione tra i portatori di interessi in rela-
zione all’attuazione del presente regola-
mento.

2. 1l forum dei portatori di interessi ha una
composizione equilibrata ed ¢ composto
dai soggetti interessati pertinenti, tra cui i
rappresentanti delle organizzazioni dei pa-
zienti, dei professionisti della sanita, delle
imprese del settore, delle organizzazioni
dei consumatori, dei ricercatori scientifici e
del mondo universitario, e rappresenta i
loro punti di vista. [...]

...OMISSIS ...
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Art. 94 - Compiti del comitato EHDS

1. In relazione all’uso primario il comi-
tato EHDS svolge i compiti seguenti con-
formemente ai capi II e I1I:

a) assistere gli Stati membri nel coordi-
namento delle pratiche delle autorita di
sanita digitale;

b) redigere contributi scritti e provvedere
allo scambio delle migliori pratiche su
questioni relative al coordinamento
dell’attuazione, a livello degli Stati mem-
bri, tenendo conto degli enti regionali e
locali, del presente regolamento e degli
atti delegati e di esecuzione adottati a
norma dello stesso [...];

c¢) agevolare la cooperazione tra le auto-
rita di sanita digitale attraverso lo svi-
luppo di capacita, la definizione di un
quadro per la relazione di attivita di cui
all’articolo 20 e lo scambio di informa-
zioni,

d) condividere, tra i propri membri, le in-
formazioni relative ai rischi posti dai si-
stemi di cartelle cliniche elettroniche e
agli incidenti gravi, nonché informazioni
sulla gestione di tali rischi e incidenti;

e) agevolare lo scambio di opinioni
sull’uso primario con il forum dei porta-
tori di interessi di cui all’articolo 93 e con
i regolatori e i responsabili delle politiche
del settore sanitario.

2. Inrelazione all’uso secondario il comi-
tato EHDS svolge i compiti seguenti con-
formemente al capo I'V:

a) assistere gli Stati membri nel coordi-
namento delle pratiche degli organismi
responsabili dell’accesso ai dati sanitari
per quanto riguarda I’attuazione delle di-
sposizioni di cui al capo IV, al fine di ga-
rantire un’applicazione coerente del pre-
sente regolamento;

b) redigere contributi scritti e provvedere
allo scambio delle migliori pratiche su
questioni relative al coordinamento
dell’attuazione, a livello degli Stati mem-
bri, del presente regolamento e degli atti
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delegati e di esecuzione adottati a norma
dello stesso [...];

d) agevolare la cooperazione tra gli orga-
nismi responsabili dell’accesso ai dati sa-
nitari attraverso lo sviluppo di capacita,
la definizione di un quadro per la rela-
zione di attivita di cui all’articolo 59, pa-
ragrafo 1, e lo scambio di informazioni;
e) condividere informazioni sui rischi e
sugli incidenti relativi all’uso secondario,
nonché sulla gestione di tali rischi e inci-
denti; [...]

Art. 95 - T gruppi direttivi per LaMiaSa-
lute@UE (MyHealth@EU) e DatiSani-
tari@UE (HealthData@EU)

1. Sono istituiti il gruppo direttivo La-
MiaSalute@UE (MyHealth@EU) e il
gruppo  direttivo  DatiSanitari@UE
(HealthData@EU) («gruppi direttivi»)
per le infrastrutture transfrontaliere di cui
agli articoli 23 e 75. Ciascun gruppo di-
rettivo € composto da un rappresentante
per Stato membro designato dai perti-
nenti punti di contatto nazionali.

2. 1 gruppi direttivi adottano decisioni
operative inerenti allo sviluppo e al fun-

zionamento di LaMiaSalute@UE
(MyHealth@EU) e DatiSanitari@UE
(HealthData@EU).

...OMISSis...

Capo VIII - Varie
Art. 99 - Sanzioni

Gli Stati membri stabiliscono le norme
relative alle sanzioni applicabili in caso
di violazione del presente regolamento,
in particolare per le violazioni non sog-
gette a sanzioni amministrative pecunia-
rie a norma degli articoli 63 e 64, e adot-
tano tutte le misure necessarie per assicu-
rarne 1’applicazione. Le sanzioni devono
essere effettive, proporzionate e dissua-
sive. [...]

...OMISSIS ...
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Capo IX - Applicazione differita e di-
sposizioni transitorie e finali
Art. 105 - Entrata in vigore e applica-
zione

Il presente regolamento entra in vigore il
ventesimo giorno successivo alla pubbli-
cazione nella  Gazzetta ufficiale
dell’Unione europea.

Il presente regolamento si applica a de-
correre dal 26 marzo 2027. [...]

11 capo III si applica ai sistemi di cartelle
cliniche elettroniche di cui all’articolo 26,
paragrafo 2, a decorrere dal 26 marzo 2031.
Il capo IV si applica a decorrere dal 26
marzo 2029. [...]

...OMISSIS ...

Allegato II - Prescrizioni essenziali per i
componenti armonizzati dei sistemi di
cartelle cliniche elettroniche e per i pro-
dotti per i quali ¢ stata dichiarata I’intero-
perabilita con tali sistemi

Le prescrizioni essenziali di cui al pre-
sente allegato si applicano mutatis mu-
tandis ai dispositivi medici, ai dispositivi
medico-diagnostici in vitro, ai sistemi di
IA e alle applicazioni per il benessere che
dichiarano I’interoperabilita con i sistemi
di cartelle cliniche elettroniche.

1. Prescrizioni generali

1.1. T componenti software armonizzati
di un sistema di cartelle cliniche elettro-
niche deve garantire le prestazioni previ-
ste dal fabbricante ed essere progettato e
fabbricato in modo che, in condizioni di
utilizzo normali, siano adatte alla loro de-
stinazione d’uso e il loro utilizzo non
metta a rischio la sicurezza dei pazienti.
1.2. T componenti software armonizzati
di un sistema di cartelle cliniche elettro-
niche devono essere progettati e svilup-
pati in modo che il sistema di cartelle cli-
niche elettroniche possa essere fornito e
installato, tenendo conto delle istruzioni
e delle informazioni fornite dal fabbri-
cante, senza alterarne le caratteristiche e
le prestazioni durante 1’uso previsto.



VII. DATI SANITARI, SVILUPPO TECNOLOGICO E RICERCA

1.3. Un sistema di cartelle cliniche elet-
troniche deve essere progettato e svilup-
pato in modo che le sue caratteristiche di
interoperabilita e di sicurezza tutelino i
diritti delle persone fisiche, in linea con
la destinazione d’uso del sistema, se-
condo quanto stabilito al capo II.

1.4. T componenti software armonizzati
di un sistema di cartelle cliniche elettro-
niche destinato a funzionare insieme ad
altri prodotti, compresi i dispositivi me-
dici, devono essere progettati e fabbricati
in modo tale da garantire 1’affidabilita e
la sicurezza dell’interoperabilita e della
compatibilita e la possibilita di condivi-
dere dati sanitari elettronici personali tra
il dispositivo e il sistema stesso in rela-
zione a tali componenti armonizzati.

2. Prescrizioni in materia di interoperabi-
lita

2.1. Un sistema di cartelle cliniche elet-
troniche che sia progettato per conser-
vare o mediare dati sanitari elettronici
personali deve offrire un’interfaccia che
permette di accedere ai dati sanitari elet-
tronici personali da esso trattati nel for-
mato europeo di scambio delle cartelle
cliniche elettroniche, mediante il compo-
nente software europeo di interoperabi-
lita dei sistemi di cartelle cliniche elettro-
niche.

2.2. Un sistema di cartelle cliniche elet-
troniche che sia progettato per conser-
vare o mediare dati sanitari elettronici
personali deve essere in grado di ricevere
dati sanitari elettronici personali nel for-
mato europeo di scambio delle cartelle
cliniche elettroniche mediante il compo-
nente software europeo di interoperabi-
lita dei sistemi di cartelle cliniche elettro-
niche.

2.3. Un sistema di cartelle cliniche elet-
troniche che sia progettato per dare ac-
cesso ai dati sanitari elettronici personali
deve essere in grado di ricevere dati sani-
tari elettronici personali nel formato
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europeo di scambio delle cartelle cliniche
elettroniche mediante il componente
software europeo di interoperabilita dei
sistemi di cartelle cliniche elettroniche.
2.4. Un sistema di cartelle cliniche elet-
troniche che offra una funzionalita per
I’inserimento di dati sanitari elettronici
personali strutturati deve consentire 1’in-
serimento di dati con un livello di detta-
glio sufficiente a consentire la fornitura
di dati sanitari elettronici personali nel
formato europeo di scambio delle cartelle
cliniche elettroniche.

2.5. I componenti software armonizzati
di un sistema di cartelle cliniche elettro-
niche non devono presentare caratteristi-
che che vietino, limitino o rendano inde-
bitamente gravosi 1’accesso autorizzato,
la condivisione di dati sanitari personali
elettronici o 1’uso di dati sanitari elettro-
nici personali per finalita consentite.

2.6. I componenti software armonizzati
di un sistema di cartelle cliniche elettro-
niche non devono presentare caratteristi-
che che vietino, limitino o rendano inde-
bitamente gravosa I’esportazione auto-
rizzata di dati sanitari elettronici perso-
nali al fine di sostituire il sistema di car-
telle cliniche elettroniche con un altro
prodotto.

3. Prescrizioni in materia di sicurezza e
di registrazione.

3.1. Un sistema di cartelle cliniche elet-
troniche concepito per essere utilizzato
da professionisti sanitari deve offrire
meccanismi affidabili per I’identifica-
zione ¢ ’autenticazione degli stessi.

3.2. Il componente software europeo di re-
gistrazione dei sistemi di cartelle cliniche
elettroniche progettato per consentire ai
prestatori di assistenza sanitaria o ad altri
soggetti di accedere ai dati sanitari elettro-
nici personali deve fornire meccanismi di
registrazione adeguati che registrino, per
ogni evento o gruppo di eventi di accesso,
almeno le informazioni seguenti:
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a) identificazione del prestatore di assi-
stenza sanitaria o altro soggetto che ha
avuto accesso ai dati sanitari elettronici
personali;

b) identificazione della persona fisica
specifica o delle persone fisiche specifi-
che che hanno avuto accesso ai dati sani-
tari elettronici personali;

c) le categorie dei dati consultati;

d) I’ora e la data dell’accesso;

e) I’origine o origini dei dati.

3.3. I componenti software armonizzati
di un sistema di cartelle cliniche elettro-
niche devono comprendere strumenti o
meccanismi per esaminare e analizzare i
dati delle registrazioni o supportare il
collegamento e 1’uso di software esterni
per le medesime finalita.

3.4. T componenti software armonizzati
di un sistema di cartelle cliniche elettro-
niche che archiviano dati sanitari elettro-
nici personali devono supportare periodi
di conservazione e diritti di accesso di-
versi che tengano conto delle origini e
delle categorie dei dati sanitari elettro-
nici.

...OMISSis...

Regolamento 2024/1689 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 13 giugno
2024, che stabilisce regole armonizzate
sull’intelligenza artificiale

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare gli ar-
ticoli 16 ¢ 114,

...OMISSis...

considerando quanto segue:

(1) Lo scopo del presente regolamento ¢
migliorare il funzionamento del mercato
interno istituendo un quadro giuridico
uniforme in particolare per quanto ri-
guarda lo sviluppo, I’immissione sul
mercato, la messa in servizio e 1’uso di
sistemi di intelligenza artificiale (sistemi
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di IA) nell’Unione, in conformita dei va-
lori dell’Unione, promuovere la diffu-
sione di un’intelligenza artificiale (IA)
antropocentrica e affidabile, garantendo
nel contempo un livello elevato di prote-
zione della salute, della sicurezza e dei
diritti fondamentali sanciti dalla Carta
dei diritti fondamentali dell’Unione euro-
pea («Carta»), compresi la democrazia,
lo Stato di diritto e la protezione dell’am-
biente, proteggere contro gli effetti no-
civi dei sistemi di IA nell’Unione, non-
ché promuovere I’innovazione. [...]

(4) L’IA consiste in una famiglia di tec-
nologie in rapida evoluzione che contri-
buisce al conseguimento di un’ampia
gamma di benefici a livello economico,
ambientale e sociale nell’intero spettro
delle attivita industriali e sociali. L’uso
dell’TA, garantendo un miglioramento
delle previsioni, ’ottimizzazione delle
operazioni e dell’assegnazione delle ri-
sorse ¢ la personalizzazione delle solu-
zioni digitali disponibili per i singoli e le
organizzazioni, puo fornire vantaggi
competitivi fondamentali alle imprese e
condurre a risultati vantaggiosi sul piano
sociale e ambientale, ad esempio in ma-
teria di assistenza sanitaria [...]
...OMISSIS ...

(7) Al fine di garantire un livello costante
ed elevato di tutela degli interessi pub-
blici in materia di salute, sicurezza e di-
ritti fondamentali, ¢ opportuno stabilire
regole comuni per i sistemi di IA ad alto
rischio. Tali regole dovrebbero essere
coerenti con la Carta, non discriminatorie
e in linea con gli impegni commerciali in-
ternazionali dell’Unione. Dovrebbero
inoltre tenere conto della dichiarazione
europea sui diritti e i principi digitali per
il decennio digitale e degli orientamenti
etici per un’lA affidabile del gruppo di
esperti ad alto livello sull’intelligenza ar-
tificiale (Al HLEG).

(8) Si rende pertanto necessario un
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quadro giuridico dell’Unione che istitui-
sca regole armonizzate in materia di 1A
per promuovere lo sviluppo, 1'uso e
I’adozione dell’TA nel mercato interno,
garantendo nel contempo un elevato li-
vello di protezione degli interessi pub-
blici, quali la salute e la sicurezza e la
protezione dei diritti fondamentali, com-
presi la democrazia, lo Stato di diritto e
la protezione dell’ambiente, come rico-
nosciuti e tutelati dal diritto dell’Unione.
[...]

...OMisSis...

Hanno adottato il presente regolamento:

Capo I - Disposizioni generali
Art. 1 - Oggetto

1. Lo scopo del presente regolamento ¢
migliorare il funzionamento del mercato
interno e promuovere la diffusione di
un’intelligenza artificiale (IA) antropo-
centrica e affidabile, garantendo nel con-
tempo un livello elevato di protezione
della salute, della sicurezza e dei diritti
fondamentali sanciti dalla Carta dei diritti
fondamentali dell’Unione europea, com-
presi la democrazia, lo Stato di diritto e la
protezione dell’ambiente, contro gli effetti
nocivi dei sistemi di IA nell’Unione, e
promuovendo 1’innovazione.
2. Il presente regolamento stabilisce:
a) regole armonizzate per I’immissione
sul mercato, la messa in servizio e 1’uso
dei sistemi di IA nell’Unione;
b) divieti di talune pratiche di IA;
¢) requisiti specifici per i sistemi di [A ad
alto rischio e obblighi per gli operatori di
tali sistemi,
d) regole di trasparenza armonizzate per
determinati sistemi di 1A;
e) regole armonizzate per I’immissione
sul mercato di modelli di IA per finalita
generali;
f) regole in materia di monitoraggio del
mercato, vigilanza del mercato, gover-
nance ed esecuzione; [...]
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Art. 2 - Ambito di applicazione

1. Il presente regolamento si applica:

a) ai fornitori che immettono sul mercato
0 mettono in servizio sistemi di IA o im-
mettono sul mercato modelli di IA per fi-
nalita generali nell’Unione, indipenden-
temente dal fatto che siano stabiliti o ubi-
cati nell’Unione o in un paese terzo;

b) ai deployer dei sistemi di IA che hanno
il loro luogo di stabilimento o sono situati
all’interno dell’Unione;

¢) ai fornitori e ai deployer di sistemi di
IA che hanno il loro luogo di stabilimento
0 sono situati in un paese terzo, laddove
I’output prodotto dal sistema di TA sia
utilizzato nell’Unione;

d) agli importatori e ai distributori di si-
stemi di [A;

e) ai fabbricanti di prodotti che immet-
tono sul mercato o mettono in servizio un
sistema di IA insieme al loro prodotto e
con il loro nome o marchio;

f) ai rappresentanti autorizzati di forni-
tori, non stabiliti nell’Unione;

g) alle persone interessate che si trovano
nell’Unione.

...OMISSIS ...

Art. 3 - Definizioni

Al fini del presente regolamento si appli-
cano le definizioni seguenti:

1) «sistema di IA»: un sistema automa-
tizzato progettato per funzionare con li-
velli di autonomia variabili e che puo pre-
sentare adattabilita dopo la diffusione e
che, per obiettivi espliciti o impliciti, de-
duce dall’input che riceve come generare
output quali previsioni, contenuti, racco-
mandazioni o decisioni che possono in-
fluenzare ambienti fisici o virtuali;

2) «rischio»: la combinazione della pro-
babilita del verificarsi di un danno e la
gravita del danno stesso;

3) «fornitore»: una persona fisica o giuri-
dica, un’autorita pubblica, un’agenzia o
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un altro organismo che sviluppa un si-
stema di IA o un modello di IA per fina-
lita generali o che fa sviluppare un si-
stema di IA o un modello di IA per fina-
lita generali e immette tale sistema o mo-
dello sul mercato o mette in servizio il si-
stema di IA con il proprio nome o mar-
chio, a titolo oneroso o gratuito;

4) «deployer»: una persona fisica o giuri-
dica, un’autorita pubblica, un’agenzia o
un altro organismo che utilizza un si-
stema di IA sotto la propria autorita,
tranne nel caso in cui il sistema di IA sia
utilizzato nel corso di un’attivita perso-
nale non professionale;

...OMISSIS ...

8) «operatore»: un fornitore, un fabbri-
cante del prodotto, un deployer, un rap-
presentante autorizzato, un importatore o
un distributore;

...OMISSIS ...

12) «finalita prevista»: I'uso di un si-
stema di IA previsto dal fornitore, com-
presi il contesto e le condizioni d’uso
specifici, come dettagliati nelle informa-
zioni comunicate dal fornitore nelle istru-
zioni per 1’uso, nel materiale promozio-
nale o di vendita e nelle dichiarazioni,
nonché nella documentazione tecnica;
...OMISSIS ...

14) «componente di sicurezza»: un com-
ponente di un prodotto o di un sistema di
IA che svolge una funzione di sicurezza
per tale prodotto o sistema di IA o il cui
guasto o malfunzionamento mette in pe-
ricolo la salute e la sicurezza di persone
o beni;

...OMISSIS ...

19) «autorita di notifica»: ’autorita na-
zionale responsabile dell’istituzione e
dell’esecuzione delle procedure necessa-
rie per la valutazione, la designazione e
la notifica degli organismi di valutazione
della conformita e per il loro monitorag-
gio;

...OMISSIS ...
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21) «organismo di valutazione della con-
formita»: un organismo che svolge per
conto di terzi attivita di valutazione della
conformita, incluse prove, certificazioni
e ispezioni;

22) «organismo notificato»: un organi-
smo di valutazione della conformita noti-
ficato in conformita del presente regola-
mento e di altre pertinenti normative di
armonizzazione dell’Unione; [...]
...OMISSIS ...

29) «dati di addestramento»: i dati utiliz-
zati per addestrare un sistema di A adat-
tandone i parametri che puo apprendere;
30) «dati di convalida»: i dati utilizzati
per fornire una valutazione del sistema di
IA addestrato e per metterne a punto, tra
I’altro, i parametri che non pud appren-
dere e il processo di apprendimento, al
fine tra I’altro di evitare lo scarso (under-
fitting) o I’eccessivo (overfitting) adatta-
mento ai dati di addestramento; ...omis-
Sis...

32) «dati di prova»: i dati utilizzati per
fornire una valutazione indipendente del-
sistema di IA al fine di confermarne le
prestazioni attese prima della sua immis-
sione sul mercato o messa in servizio;
33) «dati di input»: i dati forniti a un si-
stema di A o direttamente acquisiti dallo
stesso, in base ai quali il sistema produce
un output;

...OMISSIS ...

49) «incidente grave»: un incidente o
malfunzionamento di un sistema di [A
che, direttamente o indirettamente, causa
una delle conseguenze seguenti:

a) il decesso di una persona o gravi danni
alla salute di una persona; [...]

¢) la violazione degli obblighi a norma
del diritto dell’Unione intesi a proteggere
i diritti fondamentali; [...]

...OMISSIS ...

55) «spazio di sperimentazione norma-
tiva per I’IA»: un quadro controllato isti-
tuito da un’autorita competente che offre
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ai fornitori o potenziali fornitori di si-
stemi di IA la possibilita di sviluppare,
addestrare, convalidare e provare, se del
caso in condizioni reali, un sistema di IA
innovativo, conformemente a un piano
dello spazio di sperimentazione per un
periodo di tempo limitato sotto supervi-
sione regolamentare;

...OMISSIS ...

57) «prova in condizioni reali»: la prova
temporanea di un sistema di IA per la sua
finalita prevista in condizioni reali al di
fuori di un laboratorio o di un ambiente
altrimenti simulato al fine di raccogliere
dati affidabili e solidi e di valutare e ve-
rificare la conformita del sistema di IA ai
requisiti del presente regolamento e che
non ¢ considerata immissione sul mer-
cato o messa in servizio del sistema di [A
ai sensi del presente regolamento [...];
...OMISSIS ...

62) «infrastruttura critica»: infrastruttura
critica quale definita all’articolo 2, punto
4), della direttiva (UE) 2022/2557;

63) «modello di IA per finalita generali»:
un modello di A, anche laddove tale mo-
dello di IA sia addestrato con grandi
quantita di dati utilizzando 1’autosupervi-
sione su larga scala, che sia caratterizzato
una generalita significativa e sia in grado
di svolgere con competenza un’ampia
gamma di compiti distinti, indipendente-
mente dalle modalita con cui il modello ¢
immesso sul mercato, e che pud essere
integrato in una varieta di sistemi o appli-
cazioni a valle, ad eccezione dei modelli
di IA utilizzati per attivita di ricerca, svi-
luppo o prototipazione prima di essere
immessi sul mercato;

...OMISSIS ...

65) «rischio sistemico»: un rischio speci-
fico per le capacita di impatto elevato dei
modelli di IA per finalita generali, avente
un impatto significativo sul mercato
dell’Unione a causa della sua portata o di
effetti negativi effettivi 0
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ragionevolmente prevedibili sulla salute
pubblica, la sicurezza, i diritti fondamen-
tali o la societa nel suo complesso, che
puo propagarsi su larga scala lungo 1’in-
tera catena del valore;

...OMISSis...

Capo I1I - Sistemi di IA ad alto rischio
Sezione 1 - Classificazione dei sistemi
di IA come «ad alto rischio»

Art. 6 - Regole di classificazione per i
sistemi di IA ad alto rischio

1. A prescindere dal fatto che sia im-
messo sul mercato o messo in servizio in-
dipendentemente dai prodotti di cui alle
lettere a) e b), un sistema di IA ¢ consi-
derato ad alto rischio se sono soddisfatte
entrambe le condizioni seguenti:

a) il sistema di A ¢ destinato a essere uti-
lizzato come componente di sicurezza di
un prodotto, o il sistema di IA ¢ esso
stesso un prodotto, disciplinato dalla nor-
mativa di armonizzazione dell’Unione
elencata nell’allegato I;

b) il prodotto, il cui componente di sicu-
rezza a norma della lettera a) ¢ il sistema
di IA, o il sistema di IA stesso in quanto
prodotto, ¢ soggetto a una valutazione
della conformita da parte di terzi ai fini
dell’immissione sul mercato o della
messa in servizio di tale prodotto ai sensi
della normativa di armonizzazione
dell’Unione elencata nell’allegato 1.

2. Oltre ai sistemi di IA ad alto rischio di
cui al paragrafo 1, sono considerati ad
alto rischio anche i sistemi di IA di cui
all’allegato III.

3. In deroga al paragrafo 2, un sistema di
IA di cui all’allegato III non ¢ conside-
rato ad alto rischio se non presenta un ri-
schio significativo di danno per la salute,
la sicurezza o i diritti fondamentali delle
persone fisiche, anche nel senso di non
influenzare materialmente il risultato del
processo decisionale.

Il primo comma si applica quando ¢
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soddisfatta almeno una qualsiasi delle
condizioni seguenti:

a) il sistema di IA ¢ destinato a eseguire
un compito procedurale limitato;

b) il sistema di IA ¢ destinato a miglio-
rare il risultato di un’attivita umana pre-
cedentemente completata;

c) il sistema di IA ¢ destinato a rilevare
schemi decisionali o deviazioni da
schemi decisionali precedenti e non ¢ fi-
nalizzato a sostituire o influenzare la va-
lutazione umana precedentemente com-
pletata senza un’adeguata revisione
umana; o

d) il sistema di IA ¢ destinato a eseguire
un compito preparatorio per una valuta-
zione pertinente ai fini dei casi d’uso
elencati nell’allegato III.

Fatto salvo il primo comma, un sistema
di IA di cui all’allegato III ¢ sempre con-
siderato ad alto rischio qualora esso effet-
tui profilazione di persone fisiche.

4. Un fornitore che ritiene che un sistema
di IA di cui all’allegato III non sia ad alto
rischio ne documenta la valutazione
prima che tale sistema sia immesso sul
mercato oppure messo in servizio. Tale
fornitore ¢ soggetto all’obbligo di regi-
strazione di cui all’articolo 49, paragrafo
2. Su richiesta delle autorita nazionali
competenti, il fornitore mette a disposi-
zione la documentazione relativa alla va-
lutazione.

5. Dopo aver consultato il consiglio euro-
peo per ’intelligenza artificiale («consi-
glio per I'[A»), ed entro il 2 febbraio
2026, la Commissione fornisce orienta-
menti che specificano [’attuazione pra-
tica del presente articolo in linea con 1’ar-
ticolo 96, insieme a un elenco esaustivo
di esempi pratici di casi d’uso di sistemi
di IA ad alto rischio e non ad alto rischio.
6. Alla Commissione ¢ conferito il potere
di adottare atti delegati [...] al fine di mo-
dificare il paragrafo 3, secondo comma,
del presente articolo aggiungendo nuove
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condizioni a quelle ivi stabilite, oppure
modificandole, qualora vi siano prove
concrete e affidabili dell’esistenza di si-
stemi di A che rientrano nell’ambito di
applicazione dell’allegato III ma non pre-
sentano un rischio significativo di danno
per la salute, la sicurezza o i diritti fonda-
mentali delle persone fisiche.
...OMISSIS ...

Sezione 2 - Requisiti per i sistemi di IA
ad alto rischio
Art. 8 - Conformita ai requisiti

1. I'sistemi di IA ad alto rischio rispettano
1 requisiti stabiliti nella presente sezione,
tenendo conto delle loro previste finalita
nonché dello stato dell’arte generalmente
riconosciuto in materia di IA e di tecno-
logie correlate all’IA. Nel garantire con-
formita a tali requisiti si tiene conto del
sistema di gestione dei rischi di cui all’ar-
ticolo 9.

2. Se un prodotto contiene un sistema di
IA cui si applicano i requisiti del presente
regolamento e i requisiti della normativa
di armonizzazione dell’Unione elencata
nell’allegato I, sezione A, i fornitori sono
responsabili di garantire che il loro pro-
dotto sia pienamente conforme a tutti i re-
quisiti applicabili previsti dalla norma-
tiva di armonizzazione dell’Unione ap-
plicabile. [...]

Art. 9 - Sistema di gestione dei rischi

1. In relazione ai sistemi di IA ad alto ri-
schio ¢ istituito, attuato, documentato e
mantenuto un sistema di gestione dei ri-
schi.

2. 1l sistema di gestione dei rischi ¢ inteso
come un processo iterativo continuo pia-
nificato ed eseguito nel corso dell’intero
ciclo di vita di un sistema di IA ad alto
rischio, che richiede un riesame e un ag-
giornamento costanti e sistematici. Esso
comprende le fasi seguenti:



VII. DATI SANITARI, SVILUPPO TECNOLOGICO E RICERCA

a) identificazione e analisi dei rischi noti
e ragionevolmente prevedibili che il si-
stema di IA ad alto rischio puo porre per
la salute, la sicurezza e i diritti fondamen-
tali quando il sistema di A ad alto rischio
¢ utilizzato conformemente alla sua fina-
lita prevista;

b) stima e valutazione dei rischi che pos-
sono emergere quando il sistema di TA ad
alto rischio ¢ usato conformemente alla
sua finalita prevista e in condizioni di uso
improprio ragionevolmente prevedibile;
¢) valutazione di altri eventuali rischi de-
rivanti dall’analisi dei dati raccolti dal si-
stema di monitoraggio successivo all’im-
missione sul mercato di cui all’articolo
72;

d) adozione di misure di gestione dei ri-
schi opportune e mirate intese ad affron-
tare i rischi individuati ai sensi della let-
tera a).

3. I rischi di cui al presente articolo ri-
guardano solo quelli che possono essere
ragionevolmente attenuati o eliminati at-
traverso lo sviluppo o la progettazione
del sistema di IA ad alto rischio o la for-
nitura di informazioni tecniche adeguate.
...OMISSIS ...

8. Le prove dei sistemi di IA ad alto ri-
schio sono effettuate, a seconda dei casi,
in un qualsiasi momento dell’intero pro-
cesso di sviluppo e, in ogni caso, prima
della loro immissione sul mercato o
messa in servizio. Le prove sono effet-
tuate sulla base di metriche e soglie pro-
babilistiche definite precedentemente e
adeguate alla finalita prevista perseguita
dal sistema di IA ad alto rischio.
...OMISSIS ...

Art. 10 - Dati e governance dei dati

1. I sistemi di IA ad alto rischio che uti-
lizzano tecniche che prevedono 1’uso di
dati per I’addestramento di modelli di A
sono sviluppati sulla base di set di dati di
addestramento, convalida e prova che
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soddisfano i criteri di qualita di cui ai pa-
ragrafi da 2 a 5 ogniqualvolta siano uti-
lizzati tali set di dati.

2. I set di dati di addestramento, conva-
lida e prova sono soggetti a pratiche di
governance e gestione dei dati adeguate
alla finalita prevista del sistema di [A ad
alto rischio. Tali pratiche riguardano in
particolare:

a) le scelte progettuali pertinenti;

b) i processi di raccolta dei dati e 1’ori-
gine dei dati, nonché la finalita originaria
della raccolta nel caso di dati personali;
¢) le operazioni di trattamento pertinenti
ai fini della preparazione dei dati, quali
annotazione, etichettatura, pulizia, ag-
giornamento, arricchimento e aggrega-
zione;

d) la formulazione di ipotesi, in partico-
lare per quanto riguarda le informazioni
che si presume che i dati misurino e rap-
presentino;

e) una valutazione della disponibilita,
della quantita e dell’adeguatezza dei set
di dati necessari;

f) un esame atto a valutare le possibili di-
storsioni suscettibili di incidere sulla sa-
lute e sulla sicurezza delle persone, di
avere un impatto negativo sui diritti fon-
damentali o di comportare discrimina-
zioni vietate dal diritto dell’Unione, spe-
cie laddove gli output di dati influenzano
gli input per operazioni future;

g) le misure adeguate per individuare,
prevenire e attenuare le possibili distor-
sioni individuate conformemente alla let-
tera f);

h) I’individuazione di lacune o carenze
pertinenti nei dati tali da pregiudicare il
rispetto del presente regolamento e il
modo in cui tali lacune e carenze possono
essere colmate.

3. I set di dati di addestramento, conva-
lida e prova sono pertinenti, sufficiente-
mente rappresentativi e, nella misura del
possibile, esenti da errori e completi
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nell’ottica della finalita prevista. Essi
possiedono le proprieta statistiche appro-
priate anche, ove applicabile, per quanto
riguarda le persone o i gruppi di persone
relativamente ai quali il sistema di IA ad
alto rischio ¢ destinato a essere usato.
Queste caratteristiche dei set di dati pos-
sono essere soddisfatte a livello di singoli
set di dati o a livello di una combinazione
degli stessi.

4. 1 set di dati tengono conto, nella misura
necessaria per la finalita prevista, delle
caratteristiche o degli elementi partico-
lari dello specifico ambito geografico,
contestuale, comportamentale o funzio-
nale all’interno del quale il sistema di [A
ad alto rischio ¢ destinato a essere usato.
...OMISSIS ...

Art. 11 - Documentazione tecnica

1. La documentazione tecnica di un si-
stema di IA ad alto rischio ¢ redatta prima
dell’immissione sul mercato o della
messa in servizio di tale sistema ed ¢ te-
nuta aggiornata.

La documentazione tecnica ¢ redatta in
modo da dimostrare che il sistema di TA
ad alto rischio ¢ conforme ai requisiti di
cui alla presente sezione e da fornire alle
autorita nazionali competenti e agli orga-
nismi notificati, in forma chiara e com-
prensibile, le informazioni necessarie per
valutare la conformita del sistema di IA a
tali requisiti. Essa contiene almeno gli
elementi di cui all’allegato IV. [...]
...OMISSis...

Art. 12 - Conservazione delle registra-
zioni
1. I sistemi di A ad alto rischio consen-
tono a livello tecnico la registrazione au-
tomatica degli eventi («log») per la du-
rata del ciclo di vita del sistema.
...OMISSis...
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Articolo 13 - Trasparenza e fornitura di
informazioni ai deployer

1. I sistemi di [A ad alto rischio sono pro-
gettati e sviluppati in modo tale da garan-
tire che il loro funzionamento sia suffi-
cientemente trasparente da consentire ai
deployer di interpretare 'output del si-
stema e utilizzarlo adeguatamente. Sono
garantiti un tipo e un livello di traspa-
renza adeguati, che consentano di conse-
guire il rispetto dei pertinenti obblighi del
fornitore e del deployer di cui alla se-
zione 3.

2. I sistemi di IA ad alto rischio sono ac-
compagnati da istruzioni per l'uso, in un
formato appropriato digitale o non digi-
tale, che comprendono informazioni con-
cise, complete, corrette e chiare che siano
pertinenti, accessibili e comprensibili per
i deployer.

...OMISSIS ...

Art. 14 - Sorveglianza umana

1. I sistemi di [A ad alto rischio sono pro-
gettati e sviluppati, anche con strumenti
di interfaccia uomo-macchina adeguati,
in modo tale da poter essere efficace-
mente supervisionati da persone fisiche
durante il periodo in cui sono in uso.

2. La sorveglianza umana mira a preve-
nire o ridurre al minimo i rischi per la sa-
lute, la sicurezza o i diritti fondamentali
che possono emergere quando un sistema
di IA ad alto rischio ¢ utilizzato confor-
memente alla sua finalita prevista o in
condizioni di uso improprio ragionevol-
mente prevedibile, in particolare qualora
tali rischi persistano nonostante 1’appli-
cazione di altri requisiti di cui alla pre-
sente sezione.

3. Le misure di sorveglianza sono com-
misurate ai rischi, al livello di autonomia
e al contesto di utilizzo del sistema di A
ad alto rischio e sono garantite mediante
almeno uno dei tipi di misure seguenti:
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a) misure individuate e integrate nel si-
stema di IA ad alto rischio dal fornitore
prima della sua immissione sul mercato o
messa in servizio, ove tecnicamente pos-
sibile;

b) misure individuate dal fornitore prima
dell’immissione sul mercato o della
messa in servizio del sistema di TA ad
alto rischio, adatte ad essere attuate dal
deployer.

...OMISSis...

Art. 15 - Accuratezza, robustezza e ci-
bersicurezza

1. I sistemi di [A ad alto rischio sono pro-
gettati e sviluppati in modo tale da con-
seguire un adeguato livello di accura-
tezza, robustezza e cibersicurezza e da
operare in modo coerente con tali aspetti
durante tutto il loro ciclo di vita.
...OMISSis...

Sezione 3 - Obblighi dei fornitori e dei
deployer dei sistemi di A ad alto rischio
e di altre parti
Art. 16 - Obblighi dei fornitori dei si-
stemi di [A ad alto rischio

I fornitori dei sistemi di IA ad alto ri-
schio:

a) garantiscono che i loro sistemi di IA ad
alto rischio siano conformi ai requisiti di
cui alla sezione 2;

b) indicano sul sistema di IA ad alto ri-
schio oppure, ove cio non sia possibile,
sul suo imballaggio o sui documenti di
accompagnamento, a seconda dei casi, il
loro nome, la loro denominazione com-
merciale registrata o il loro marchio regi-
strato e 1’indirizzo al quale possono es-
sere contattati;

¢) dispongono di un sistema di gestione
della qualita conforme all’articolo 17;

d) conservano la documentazione di cui
all’articolo 18;

e) quando sono sotto il loro controllo,
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conservano i log generati automatica-
mente dai loro sistemi di IA ad alto ri-
schio di cui all’articolo 19;

f) garantiscono che il sistema di IA ad
alto rischio sia sottoposto alla pertinente
procedura di valutazione della confor-
mita di cui all’articolo 43 prima che sia
immesso sul mercato o0 messo in servizio;
g) elaborano una dichiarazione di confor-
mita UE a norma dell’articolo 47;

h) appongono la marcatura CE sul si-
stema di TA ad alto rischio oppure, ove
¢i0 non sia possibile, sul suo imballaggio
o sui documenti di accompagnamento
per indicare la conformita al presente re-
golamento [...];

i) rispettano gli obblighi di registrazione
di cui all’articolo 49, paragrafo 1;

j) adottano le necessarie misure corret-
tive e forniscono le informazioni neces-
sarie in conformita dell’articolo 20; [...]

Art. 17 - Sistema di gestione della qua-
lita

1. I fornitori di sistemi di IA ad alto ri-
schio istituiscono un sistema di gestione
della qualita che garantisce la conformita
al presente regolamento. Tale sistema ¢
documentato in modo sistematico e ordi-
nato sotto forma di politiche, procedure e
istruzioni scritte e comprende almeno gli
aspetti seguenti:

a) una strategia per la conformita norma-
tiva, compresa la conformita alle proce-
dure di valutazione della conformita e
alle procedure per la gestione delle modi-
fiche dei sistemi di IA ad alto rischio;
b) le tecniche, le procedure e gli inter-
venti sistematici da utilizzare per la pro-
gettazione, il controllo della progetta-
zione e la verifica della progettazione del
sistema di IA ad alto rischio;

¢) le tecniche, le procedure e gli inter-
venti sistematici da utilizzare per lo svi-
luppo e per il controllo e la garanzia della
qualita del sistema di [A ad alto rischio;
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d) le procedure di esame, prova e conva-
lida da effettuare prima, durante e dopo
lo sviluppo del sistema di IA ad alto ri-
schio e la frequenza con cui devono es-
sere effettuate;

e) le specifiche tecniche, comprese le
norme, da applicare e, qualora le perti-
nenti norme armonizzate non siano appli-
cate integralmente, o non includano tutti
1 requisiti pertinenti di cui alla sezione 2,
1 mezzi da usare per garantire che il si-
stema di IA ad alto rischio sia conforme
a tali requisiti; [...]

...OMISSIS ...

Art. 20 - Misure correttive e dovere di
informazione

1. I fornitori di sistemi di IA ad alto rischio
che ritengono o hanno motivo di ritenere
che un sistema di IA ad alto rischio da essi
immesso sul mercato o messo in servizio
non sia conforme al presente regolamento
adottano immediatamente le misure cor-
rettive necessarie per rendere conforme
tale dispositivo, ritirarlo, disabilitarlo o ri-
chiamarlo, a seconda dei casi. [...]

Art. 27 - Valutazione d’impatto sui di-
ritti fondamentali per i sistemi di IA ad
alto rischio

1. Prima di utilizzare un sistema di IA ad
alto rischio di cui all’articolo 6, paragrafo
2, ad eccezione dei sistemi di A ad alto
rischio destinati a essere usati nel settore
elencati nell’allegato III, punto 2, i de-
ployer che sono organismi di diritto pub-
blico o sono enti privati che forniscono
servizi pubblici e i deployer di sistemi di
IA ad alto rischio di cui all’allegato III,
punto 5, lettere b) e ¢), effettuano una va-
lutazione dell’impatto sui diritti fonda-
mentali che 1’uso di tale sistema puo pro-
durre. A tal fine, i deployer effettuano
una valutazione che comprende gli ele-
menti seguenti:
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a) una descrizione dei processi del de-
ployer in cui il sistema di IA ad alto ri-
schio sara utilizzato in linea con la sua fi-
nalita prevista;

b) una descrizione del periodo di tempo
entro il quale ciascun sistema di IA ad
alto rischio ¢ destinato a essere utilizzato
e con che frequenza;

c) le categorie di persone fisiche e gruppi
verosimilmente interessati dal suo uso
nel contesto specifico;

d) i rischi specifici di danno che possono
incidere sulle categorie di persone fisiche
o sui gruppi di persone individuati a
norma della lettera c), del presente para-
grafo tenendo conto delle informazioni
trasmesse dal fornitore a norma dell’arti-
colo 13;

e) una descrizione dell’attuazione delle
misure di sorveglianza umana, secondo
le istruzioni per ’uso;

f) le misure da adottare qualora tali rischi
si concretizzino, comprese le disposi-
zioni relative alla governance interna e ai
meccanismi di reclamo.

Sezione 4 - Autorita di notifica e organi-
smi notificati
Art. 28 - Autorita di notifica

1. Ciascuno Stato membro designa o isti-
tuisce almeno un’autorita di notifica re-
sponsabile della predisposizione e
dell’esecuzione delle procedure necessa-
rie per la valutazione, la designazione e la
notifica degli organismi di valutazione
della conformita e per il loro monitorag-
gio. Tali procedure sono sviluppate
nell’ambito della collaborazione tra le au-
torita di notifica di tutti gli Stati membri.
...OMISSIS ...

3. Le autorita di notifica sono istituite, or-
ganizzate e gestite in modo tale che non
sorgano conflitti di interesse con gli or-
ganismi di valutazione della conformita e
che siano salvaguardate 1’obiettivita e
I’imparzialita delle loro attivita.
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Art. 29 - Domanda di notifica presentata
dagli organismi di valutazione della con-
formita

1. Gli organismi di valutazione della con-
formita presentano una domanda di noti-
fica all’autorita di notifica dello Stato
membro in cui sono stabiliti.

2. La domanda di notifica ¢ accompa-
gnata da una descrizione delle attivita di
valutazione della conformita, del modulo
o dei moduli di valutazione della confor-
mita e dei tipi di sistemi di IA per i quali
tale organismo di valutazione della con-
formita dichiara di essere competente,
nonché¢ da un certificato di accredita-
mento, se disponibile, rilasciato da un or-
ganismo nazionale di accreditamento

[...]

Art. 30 - Procedura di notifica

...OMISSIS ...

2. Le autorita di notifica notificano alla
Commissione e agli altri Stati membri,
utilizzando lo strumento elettronico di
notifica elaborato e gestito dalla Com-
missione, ogni organismo di valutazione
della conformita [...].

3. La notifica di cui al paragrafo 2 del
presente articolo include tutti i dettagli ri-
guardanti le attivita di valutazione della
conformita, il modulo o i moduli di valu-
tazione della conformita, i tipi di sistemi
di IA interessati, nonché la relativa atte-
stazione di competenza. [...]

...OMISSIS ...

Art. 31 - Requisiti relativi agli organismi
notificati

1. Un organismo notificato ¢ istituito a
norma del diritto nazionale di uno Stato
membro e ha personalita giuridica.

2. Gli organismi notificati soddisfano i
requisiti organizzativi, di gestione della
qualita e relativi alle risorse e ai processi
necessari  all’assolvimento dei loro
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compiti nonché i requisiti idonei di ciber-
sicurezza.

...OMISSis...

4. Gli organismi notificati sono indipen-
denti dal fornitore di un sistema di A ad
alto rischio in relazione al quale svolgono
attivita di valutazione della conformita.
...OMISSis...

Art. 34 - Obblighi operativi degli orga-
nismi notificati

1. Gli organismi notificati verificano la

conformita dei sistemi di IA ad alto ri-

schio secondo le procedure di valuta-

zione della conformita di cui all’articolo

43.

...OMISSis...

Sezione 5 - Norme, valutazione della
conformita, certificati, registrazione
Art. 40 - Norme armonizzate e prodotti
della normazione

1. I sistemi di IA ad alto rischio o i mo-
delli di IA per finalita generali che sono
conformi alle norme armonizzate o a
parti di esse i cui riferimenti sono stati
pubblicati nella Gazzetta ufficiale
dell’Unione europea conformemente al
regolamento (UE) n, 1025/2012 si presu-
mono conformi ai requisiti di cui alla se-
zione 2 del presente capo o, se del caso,
agli obblighi di cui al capo V, sezioni 2 e
3, del presente regolamento, nella misura
in cui tali requisiti o obblighi sono con-
templati da tali norme.

...OMISSIS...

Art. 41 - Specifiche comuni

1. La Commissione puod adottare atti di
esecuzione che stabiliscano specifiche
comuni per i requisiti di cui alla sezione
2 del presente capo o, se del caso, per gli
obblighi di cui al capo V, sezioni 2 e 3

[...]
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Art. 43 - Valutazione della conformita

1. Per i sistemi di [A ad alto rischio elen-
cati nell’allegato III, punto 1, se ha appli-
cato le norme armonizzate di cui all’arti-
colo 40 o, ove applicabile, le specifiche
comuni di cui all’articolo 41, nel dimo-
strare la conformita di un sistema di IA
ad alto rischio ai requisiti di cui alla se-
zione 2, il fornitore sceglie una delle se-
guenti procedure di valutazione della
conformita basate sugli elementi qui di
seguito:

a) il controllo interno di cui all’allegato
VI; oppure

b) la valutazione del sistema di gestione
della qualita e la valutazione della docu-
mentazione tecnica, con il coinvolgi-
mento di un organismo notificato, di cui
all’allegato VII.

Nel dimostrare la conformita di un si-
stema di IA ad alto rischio ai requisiti di
cui alla sezione 2, il fornitore segue la
procedura di valutazione della confor-
mita di cui all’allegato VII se:

a) non esistono le norme armonizzate di
cui all’articolo 40 e non sono disponibili
le specifiche comuni di cui all’articolo
41;

b) il fornitore non ha applicato la norma
armonizzata o ne ha applicato solo una
parte;

¢) esistono le specifiche comuni di cui
alla lettera a), ma il fornitore non le ha
applicate;

d) una o piu norme armonizzate di cui
alla lettera a) sono state pubblicate con
una limitazione e soltanto sulla parte
della norma che ¢ oggetto di limitazione.
[...]

...OMIssis...

Art. 44 - Certificati

1. I certificati rilasciati dagli organismi
notificati a norma dell’allegato VII sono
redatti in una lingua che pud essere
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facilmente compresa dalle autorita perti-
nenti dello Stato membro in cui ¢ stabilito
I’organismo notificato.

2. I certificati sono validi per il periodo da
essi indicato che non supera i cinque anni
per i sistemi di IA disciplinati dall’allegato
I e i quattro anni per i sistemi di IA discipli-
nati dall’allegato IIL. [...]

...OMISSIS ...

Art. 46 - Deroga alla procedura di valu-
tazione della conformita

1. In deroga all’articolo 43 e su richiesta
debitamente giustificata, qualsiasi auto-
rita di vigilanza del mercato puo autoriz-
zare I’immissione sul mercato o la messa
in servizio di specifici sistemi di IA ad
alto rischio nel territorio dello Stato
membro interessato, per motivi eccezio-
nali di sicurezza pubblica o di protezione
della vita e della salute delle persone e di
protezione dell’ambiente o dei principali
beni industriali e infrastrutturali. Tale au-
torizzazione ¢ valida per un periodo limi-
tato, mentre sono in corso le necessarie
procedure di valutazione della confor-
mita, tenendo conto dei motivi eccezio-
nali che giustificano la deroga. Il comple-
tamento di tali procedure ¢ effettuato
senza indebito ritardo.

...OMISSIS ...

3. L’autorizzazione di cui al paragrafo 1
¢ rilasciata solo se 1’autorita di vigilanza
del mercato conclude che il sistema di [A
ad alto rischio ¢ conforme ai requisiti di
cui alla sezione 2. [...]

...OMISSIS ...

Art. 47 - Dichiarazione di conformita
UE

1. 11 fornitore compila una dichiarazione
scritta di conformita UE leggibile mecca-
nicamente, firmata a mano o elettronica-
mente, per ciascun sistema di A ad alto
rischio e la tiene a disposizione delle
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autorita nazionali competenti per dieci
anni dalla data in cui il sistema di IA ad
alto rischio ¢ stato immesso sul mercato
0 messo in servizio. [...]

...OMIsSis...

Art. 48 - Marcatura CE

1. La marcatura CE ¢ soggetta ai principi
generali di cui all’articolo 30 del regola-
mento (CE) n, 765/2008.

2. Per i sistemi di IA ad alto rischio for-
niti digitalmente ¢ utilizzata una marca-
tura CE digitale soltanto se ¢ facilmente
accessibile attraverso I’interfaccia da cui
si accede a tale sistema o tramite un co-
dice leggibile meccanicamente o altri
mezzi elettronici facilmente accessibili.
3. La marcatura CE ¢ apposta sul sistema
di IA ad alto rischio in modo visibile, leg-
gibile e indelebile. Qualora cio sia im-
possibile o difficilmente realizzabile a
causa della natura del sistema di [A ad
alto rischio, il marchio ¢ apposto sull’im-
ballaggio o sui documenti di accompa-
gnamento, a seconda dei casi.

4. Ove applicabile, la marcatura CE ¢ se-
guita dal numero di identificazione
dell’organismo notificato responsabile
delle procedure di valutazione della con-
formita di cui all’articolo 43. [...]

5. Se i sistemi di IA ad alto rischio sono
disciplinati da altre disposizioni del di-
ritto  dell’Unione che prevedono
anch’esse 1’apposizione della marcatura
CE, quest’ultima indica che i sistemi di
IA ad alto rischio soddisfano anche i re-
quisiti delle altre normative in questione.

Art. 49 - Registrazione

1. Prima di immettere sul mercato o met-
tere in servizio un sistema di IA ad alto
rischio elencato nell’allegato I11, ad ecce-
zione dei sistemi di [A ad alto rischio di
cui all’allegato III, punto 2, il fornitore o,
ove applicabile, il rappresentante
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autorizzato si registra e registra il suo si-
stema nella banca dati dell’'UE di cui
all’articolo 71.

...OMISSIS ...

Capo VI - Misure a sostegno dell’inno-
vazione
Art. 57 - Spazi di sperimentazione nor-
mativa per 'TA

1. Gli Stati membri provvedono affinché
le loro autoritd competenti istituiscano
almeno uno spazio di sperimentazione
normativa per I’IA a livello nazionale,
che sia operativo entro il 2 agosto 2026.
Tale spazio di sperimentazione puo es-
sere inoltre istituito congiuntamente con
le autorita competenti di altri Stati mem-
bri. La Commissione puo fornire assi-
stenza tecnica, consulenza e strumenti
per listituzione e il funzionamento degli
spazi di sperimentazione normativa per
I'IA.[...]

...OMISSIS ...

9. L’istituzione di spazi di sperimenta-
zione normativa per I’IA mira a contri-
buire agli obiettivi seguenti:

a) migliorare la certezza del diritto al fine
di conseguire la conformita normativa al
presente regolamento o, se del caso, ad
altre applicabili disposizioni di diritto
dell’Unione e nazionale;

b) sostenere la condivisione delle mi-
gliori pratiche attraverso la cooperazione
con le autorita coinvolte nello spazio di
sperimentazione normativa per I’'IA;

¢) promuovere 1’innovazione e la compe-
titivita e agevolare lo sviluppo di un eco-
sistema di IA;

d) contribuire all’apprendimento norma-
tivo basato su dati concreti;

e) agevolare e accelerare ’accesso al
mercato dell’Unione per i sistemi di 1A,
in particolare se forniti dalle PMI, com-
prese le start-up.

...OMISSIS ...

17.  La  Commissione  sviluppa
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un’interfaccia unica e dedicata conte-
nente tutte le informazioni pertinenti re-
lative agli spazi di sperimentazione nor-
mativa per I’IA per permettere ai porta-
tori di interessi di interagire con gli spazi
di sperimentazione normativa per I’'IA e
di formulare richieste di informazioni
presso le autorita competenti e di chie-
dere orientamenti non vincolanti sulla
conformita di prodotti, servizi ¢ modelli
aziendali innovativi che integrano le tec-
nologie diTA [...]. [...]

Art. 59 - Ulteriore trattamento dei dati
personali per lo sviluppo nello spazio di
sperimentazione normativa per I’'IA di
determinati sistemi di IA nell’interesse
pubblico

1. Nello spazio di sperimentazione nor-
mativa per I'IA, i dati personali legal-
mente raccolti per altre finalita possono
essere trattati unicamente ai fini dello
sviluppo, dell’addestramento e delle
prove di determinati sistemi di IA nello
spazio di sperimentazione quando sono
soddisfatte tutte le condizioni seguenti:
a) i sistemi di IA sono sviluppati per sal-
vaguardare un interesse pubblico rile-
vante da parte di un’autorita pubblica o di
un’altra persona fisica o giuridica e in
uno o piu dei settori seguenti:

i) la sicurezza pubblica e la sanita pub-
blica, compresi 1’individuazione, la dia-
gnosi, la prevenzione, il controllo e il
trattamento delle malattie e il migliora-
mento dei sistemi sanitari; [...]
...OMISSIS ...

Capo VII - Governance
Sezione 1 - Governance a livello
dell’Unione
Art. 64 - Ufficio per I'TA

1. La Commissione sviluppa le compe-
tenze e le capacita dell’Unione nel settore
dell’TA attraverso ’ufficio per I’TA.
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...OmMIssis...

Art. 65 - Istituzione e struttura del consi-
glio per I’IA europeo per I’intelligenza
artificiale

1. E istituito un consiglio per I'[A euro-
peo per ’intelligenza artificiale («consi-
glio per I’[A»).

2. 1l consiglio per I’IA ¢ composto di un
rappresentante per Stato membro. Il Ga-
rante europeo della protezione dei dati
partecipa come osservatore. Anche 1’uf-
ficio per I’'IA partecipa alle riunioni del
consiglio per I’IA senza partecipare alle
votazioni. Altre autorita, organismi o
esperti nazionali e dell’Unione possono
essere invitati alle riunioni dal consiglio
per I’TA caso per caso, qualora le que-
stioni discusse siano di loro pertinenza.
...OMISSIS ...

Art. 66 - Compiti del consiglio per 'TA

11 consiglio per I'TA fornisce consulenza e as-
sistenza alla Commissione e agli Stati mem-
bri al fine di agevolare I’applicazione coerente
ed efficace del presente regolamento.

[...]

Art. 67 - Forum consultivo

1. E istituito un forum consultivo per for-
nire consulenza e competenze tecniche al
consiglio per I’'TA e alla Commissione,
nonché per contribuire ai loro compiti a
norma del presente regolamento.

2. La composizione del forum consultivo
rappresenta una selezione equilibrata di
portatori di interessi, tra cui I’industria, le
start-up, le PMI, la societa civile e il
mondo accademico. [...]

3. La Commissione nomina i membri del
forum consultivo, conformemente ai cri-
teri stabiliti al paragrafo 2, tra i portatori
di interessi con competenze riconosciute
nel settore dell’TA.

...OMISSis...
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8. Il forum consultivo pud elaborare pa-
reri, raccomandazioni ¢ contributi scritti
su richiesta del consiglio per I’IA o della
Commissione.

...OMmIsSis...

Sezione 2 - Autorita nazionali compe-
tenti
Art. 70 - Designazione delle autorita na-
zionali competenti e dei punti di con-
tatto unici

1. Ciascuno Stato membro istituisce o de-
signa come autorita nazionali competenti
ai fini del presente regolamento almeno
un’autorita di notifica e almeno un’auto-
rita di vigilanza del mercato.

...OMISSIS ...

Capo VIII - Banca dati dell’UE per i si-
stemi di IA ad alto rischio
Art. 71 - Banca dati dell’UE per i si-
stemi di IA ad alto rischio elencati
nell’allegato 111

1. La Commissione, in collaborazione
con gli Stati membri, istituisce e man-
tiene una banca dati dell’UE contenente
le informazioni di cui ai paragrafi 2 e 3
del presente articolo relative ai sistemi di
IA ad alto rischio [...]

...OMISSIS ...

Capo IX - Monitoraggio successivo
all’immissione sul mercato, condivi-
sione delle informazioni
e vigilanza del mercato
Sezione 1 -Monitoraggio successivo
all’immissione sul mercato
Art. 72 - Monitoraggio successivo
all’immissione sul mercato effettuato
dai fornitori e piano di monitoraggio
successivo all’immissione sul mercato
per i sistemi di IA ad alto rischio

1. I fornitori istituiscono e documentano
un sistema di monitoraggio successivo
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all’immissione sul mercato che sia pro-
porzionato alla natura delle tecnologie di
IA e ai rischi del sistema di A ad alto ri-
schio.

...OMISSis...

Sezione 2 - Condivisione di informa-
zioni su incidenti gravi
Art. 73 - Comunicazione di incidenti
gravi

1. I fornitori di sistemi di IA ad alto ri-
schio immessi sul mercato dell’Unione
segnalano qualsiasi incidente grave alle
autorita di vigilanza del mercato degli
Stati membri in cui tali incidenti si sono
verificati.

...OMIsSis...

Sezione 3 - Applicazione
Art. 74 - Vigilanza del mercato e con-
trollo dei sistemi di IA nel mercato
dell’Unione

...OMISSIS ...

3. Perisistemi di IA ad alto rischio col-
legati a prodotti disciplinati dalla nor-
mativa di armonizzazione dell’Unione
elencata nell’allegato I, sezione A,
I’autorita di vigilanza del mercato ai
fini del presente regolamento ¢ 1’auto-
rita responsabile delle attivita di vigi-
lanza del mercato designata a norma di
tali atti giuridici.

In deroga al primo comma e in determi-
nate circostanze, gli Stati membri pos-
sono designare un’altra autorita perti-
nente che agisca in qualita di autorita di
vigilanza del mercato, a condizione che
garantiscano il coordinamento con le
pertinenti autorita settoriali di vigi-
lanza del mercato responsabili dell’ese-
cuzione della normativa di armonizza-
zione dell’Unione elencata nell’alle-
gato L.

...OMISSIS ...
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Art. 76 - Controllo delle prove in condi-
zioni reali da parte delle autorita di vigi-
lanza del mercato

1. Le autorita di vigilanza del mercato
hanno le competenze e i poteri per garan-
tire che le prove in condizioni reali siano
conformi al presente regolamento.
...OMISSIS ...

Art. 80 - Procedura per i sistemi di IA
classificati dal fornitore come non ad

alto rischio in applicazione dell’allegato
11

1. Se ha motivi sufficienti per ritenere
che un sistema di IA classificato dal for-
nitore come non ad alto rischio a norma
dell’articolo 6, paragrafo 3, sia in realta
ad alto rischio, I’autorita di vigilanza del
mercato effettua una valutazione del si-
stema di [A interessato in relazione alla
sua classificazione come sistema di A ad
alto rischio sulla base delle condizioni di
cui all’articolo 6, paragrafo 3, e degli
orientamenti della Commissione.

2. Se, nel corso di tale valutazione, ritiene
che il sistema di A interessato sia ad alto
rischio, I’autorita di vigilanza del mer-
cato chiede senza indebito ritardo al for-
nitore pertinente di adottare tutte le mi-
sure necessarie per rendere il sistema di
IA conforme ai requisiti e agli obblighi di
cui al presente regolamento, nonché di
adottare le opportune misure correttive
entro un termine che 1’autorita di vigi-
lanza del mercato puo prescrivere.

3. Se ritiene che ’uso del sistema di TA
interessato non sia limitato al territorio
nazionale, 1’autorita di vigilanza del mer-
cato informa la Commissione e gli altri
Stati membri senza indebito ritardo dei
risultati della valutazione e delle misure
che ha chiesto al fornitore di adottare.

4. 11 fornitore garantisce che siano adottate
tutte le misure necessarie per rendere il si-
stema di IA conforme ai requisiti e agli
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obblighi di cui al presente regolamento.
Qualora il fornitore di un sistema di IA in-
teressato non renda il sistema di IA con-
forme a tali requisiti e obblighi entro il ter-
mine di cui al paragrafo 2 del presente arti-
colo, il fornitore ¢ soggetto a sanzioni pe-
cuniarie conformemente all’articolo 99.
...OMISSIS ...

Art. 82 - Sistemi di IA conformi che
presentano un rischio

1. Se, dopo aver effettuato una valuta-
zione a norma dell’articolo 79 e aver con-
sultato la pertinente autorita pubblica na-
zionale di cui all’articolo 77, paragrafo 1,
I’autorita di vigilanza del mercato di uno
Stato membro ritiene che un sistema di
IA ad alto rischio, pur conforme al pre-
sente regolamento, rappresenti comun-
que un rischio per la salute o la sicurezza
delle persone, per i diritti fondamentali o
per altri aspetti della tutela dell’interesse
pubblico, essa chiede all’operatore perti-
nente di adottare tutte le misure adeguate
a far si che il sistema di [A in questione,
all’atto della sua immissione sul mercato
0 messa in servizio, non presenti piu tale
rischio senza indebito ritardo entro un
termine che essa pud prescrivere.

2. 11 fornitore o un altro operatore pertinente
garantisce ’adozione di misure correttive
nei confronti di tutti i sistemi di [A interessati
che ha messo a disposizione sul mercato
dell’Unione entro il termine prescritto
dall’autorita di vigilanza del mercato dello
Stato membro di cui al paragrafo 1.
...OMISSis...

Capo X - Codici di condotta
e orientamenti
Art. 95 - Codici di condotta per I’appli-
cazione volontaria di requisiti specifici

1. L’ufficio per I’'IA e gli Stati membri in-
coraggiano e agevolano 1’elaborazione di
codici di condotta, compresi i relativi
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meccanismi di governance, intesi a pro-
muovere ’applicazione volontaria ai si-
stemi di IA, diversi dai sistemi di IA ad
alto rischio, di alcuni o di tutti i requisiti di
cui al capo IIl, sezione 2, tenendo conto
delle soluzioni tecniche disponibili e delle
migliori pratiche del settore che consen-
tono I’applicazione di tali requisiti.
...OMISSIS ...

Capo XII - Sanzioni
Art. 99 - Sanzioni

1. In conformita dei termini e delle con-
dizioni di cui al presente regolamento, gli
Stati membri stabiliscono le norme rela-
tive alle sanzioni e alle altre misure di
esecuzione, che possono includere anche
avvertimenti e misure non pecuniarie, ap-
plicabili in caso di violazione del pre-
sente regolamento da parte degli opera-
tori, e adottano tutte le misure necessarie
per garantirne un’attuazione corretta ed
efficace, tenendo conto degli orienta-
menti emanati dalla Commissione a
norma dell’articolo 96. Le sanzioni pre-
viste sono effettive, proporzionate e dis-
suasive. Esse tengono conto degli inte-
ressi delle PMI, comprese le start-up, e
della loro sostenibilita economica.
...OMISSIS ...

Art. 100 - Sanzioni amministrative pe-
cuniarie inflitte a istituzioni, organi e or-
ganismi dell’Unione

1. Il Garante europeo della protezione dei
dati puo infliggere sanzioni amministra-
tive pecuniarie alle istituzioni, agli organi
e agli organismi dell’Unione che rien-
trano nell’ambito di applicazione del pre-
sente regolamento. [...]

...OMISSIS ...

Art. 113 - Entrata in vigore e applica-
zione

Il presente regolamento entra in vigore il
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ventesimo giorno successivo alla pubbli-
cazione nella  Gazzetta ufficiale
dell’Unione europea.

Si applica a decorrere dal 2 agosto 2026.
Tuttavia:

a) I capi I e I si applicano a decorrere dal
2 febbraio 2025;

b) Il capo I1I, sezione 4, il capo V, il capo
VII, il capo XII e I’articolo 78 si appli-
cano a decorrere dal 2 agosto 2025, ad ec-
cezione dell’articolo 101;

¢) L’articolo 6, paragrafo 1, e i corrispon-
denti obblighi di cui al presente regola-
mento si applicano a decorrere dal 2 ago-
sto 2027.

...OMISSIS ...

Allegato III - Sistemi di IA ad alto rischio
di cui all’articolo 6, paragrafo 2

I sistemi di IA ad alto rischio a norma
dell’articolo 6, paragrafo 2, sono i sistemi
di IA elencati in uno dei settori indicati di
seguito.

...OMISSIS ...

5. Accesso a servizi privati essenziali e a
prestazioni e servizi pubblici essenziali e
fruizione degli stessi:

a) i sistemi di A destinati a essere utiliz-
zati dalle autorita pubbliche o per conto
di autorita pubbliche per valutare I’am-
missibilita delle persone fisiche alle pre-
stazioni e ai servizi di assistenza pubblica
essenziali, compresi i servizi di assi-
stenza sanitaria, nonché per concedere,
ridurre, revocare o recuperare tali presta-
zioni e servizi; [...]

c) i sistemi di TA destinati a essere utiliz-
zati per la valutazione dei rischi e la de-
terminazione dei prezzi in relazione a
persone fisiche nel caso di assicurazioni
sulla vita e assicurazioni sanitarie;

d) i sistemi di [A destinati a essere utiliz-
zati per valutare e classificare le chiamate
di emergenza effettuate da persone fisi-
che o per inviare servizi di emergenza di
primo soccorso o per stabilire priorita in
merito all’invio di tali servizi, compresi
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polizia, vigili del fuoco e assistenza me-
dica, nonché per i sistemi di selezione dei
pazienti per quanto concerne 1’assistenza
sanitaria di emergenza; [...]

...OMISSIS ...

Direttiva 2022/2555 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, del 14 dicembre
2022, relativa a misure per un livello co-
mune elevato di cibersicurezza
nell’Unione, recante modifica del rego-
lamento 910/2014 e della direttiva
2018/1972 e che abroga la direttiva
2016/1148 (direttiva NIS 2)

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare 1’arti-
colo 114,

...OMISSIS ...

considerando quanto segue:

...OMISSIS ...

(3) I sistemi informatici e di rete occu-
pano ormai una posizione centrale nella
vita di tutti i giorni, con la rapida trasfor-
mazione digitale e I’interconnessione
della societa, anche negli scambi tran-
sfrontalieri. Cio ha portato a un’espan-
sione del panorama delle minacce infor-
matiche, con nuove sfide che richiedono
risposte adeguate, coordinate e innova-
tive in tutti gli Stati membri. Il numero,
la portata, il livello di sofisticazione, la
frequenza e I’impatto degli incidenti
stanno aumentando e rappresentano una
grave minaccia per il funzionamento dei
sistemi informatici e di rete. Tali inci-
denti possono quindi impedire 1’esercizio
delle attivita economiche nel mercato in-
terno, provocare perdite finanziarie, mi-
nare la fiducia degli utenti e causare gravi
danni all’economia e alla societa
dell’Unione. Pertanto la preparazione e
I’efficacia della cibersicurezza sono oggi
piu che mai essenziali per il corretto fun-
zionamento del mercato interno. Inoltre,
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la cibersicurezza ¢ un fattore abilitante
fondamentale per molti settori critici, af-
finché questi possano attuare con suc-
cesso la trasformazione digitale e co-
gliere appieno i vantaggi economici, so-
ciali e sostenibili della digitalizzazione.
...OMISSIS ...

Capo I - Disposizioni generali
Articolo 1 - Oggetto

1. La presente direttiva stabilisce misure
volte a garantire un livello comune ele-
vato di cibersicurezza nell’Unione in
modo da migliorare il funzionamento del
mercato interno.
2. A tal fine, la presente direttiva stabili-
sce:
a) obblighi che impongono agli Stati
membri di adottare strategie nazionali in
materia di cibersicurezza e di designare o
creare autorita nazionali competenti, au-
torita di gestione delle crisi informatiche,
punti di contatto unici in materia di ciber-
sicurezza (punti di contatto unici) e team
di risposta agli incidenti di sicurezza in-
formatica (CSIRT);
b) misure in materia di gestione dei rischi
di cibersicurezza e obblighi di segnala-
zione per i soggetti di un tipo di cui all’al-
legato I o II nonché per soggetti identifi-
cati come critici ai sensi della direttiva
(UE) 2022/2557;
¢) norme e obblighi in materia di condi-
visione delle informazioni sulla cibersi-
curezza;
d) obblighi in materia di vigilanza ed ese-
cuzione per gli Stati membri.

Art. 2 - Ambito di applicazione

1. La presente direttiva si applica ai sog-
getti pubblici o privati delle tipologie di
cui all’allegato I o II che sono considerati
medie imprese [...] e che prestano i loro
servizi o svolgono le loro attivita all’in-
terno dell’Unione.
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L’articolo 3, paragrafo 4, dell’allegato a
tale raccomandazione non si applica ai
fini della presente direttiva.

2. La presente direttiva si applica anche
ai soggetti, indipendentemente dalle loro
dimensioni, delle tipologie di cui all’alle-
gato I o II qualora:

a) 1 servizi siano forniti da:

1) fornitori di reti di comunicazione elet-
troniche pubbliche o di servizi di comu-
nicazione elettronica accessibili al pub-
blico;

il) prestatore di servizi di fiducia;

iil) registri dei nomi di dominio di primo
livello e fornitori di servizi di sistema dei
nomi di dominio;

b) il soggetto sia I’unico fornitore in uno
Stato membro di un servizio che ¢ essen-
ziale per il mantenimento di attivita so-
ciali o economiche fondamentali;

¢) una perturbazione del servizio fornito dal
soggetto potrebbe avere un impatto signifi-
cativo sulla sicurezza pubblica, 1’incolu-
mita pubblica o la salute pubblica;

d) una perturbazione del servizio fornito
dal soggetto potrebbe comportare un ri-
schio sistemico significativo, in partico-
lare per i settori nei quali tale perturba-
zione potrebbe avere un impatto tran-
sfrontaliero;

e) il soggetto sia critico in ragione della
sua particolare importanza a livello na-
zionale regionale per quel particolare set-
tore o tipo di servizio o per altri settori
indipendenti nello Stato membro;

f) il soggetto ¢ un ente della pubblica am-
ministrazione:

i) dell’amministrazione centrale quale
definito da uno Stato membro conforme-
mente al diritto nazionale; o

ii) a livello regionale quale definito da
uno Stato membro conformemente al di-
ritto nazionale che, a seguito di una valu-
tazione basata sul rischio, fornisce servizi
la cui perturbazione potrebbe avere un
impatto significativo su attivita sociali o

363

economiche critiche.

3. La presente direttiva si applica ai sog-
getti, indipendentemente dalle loro di-
mensioni, identificati come soggetti cri-
tici ai sensi della direttiva (UE)
2022/2557.

4. La presente direttiva si applica ai sog-
getti, indipendentemente dalle loro di-
mensioni, che forniscono servizi di regi-
strazione dei nomi di dominio.

5. Gli Stati membri possono prevedere
che la presente direttiva si applichi a:

a) enti della pubblica amministrazione a
livello locale;

b) istituti di istruzione, in particolare ove
svolgano attivita di ricerca critiche.

6. La presente direttiva lascia impregiu-
dicata la responsabilita degli Stati mem-
bri di tutelare la sicurezza nazionale e il
loro potere di salvaguardare altre fun-
zioni essenziali dello Stato, tra cui la ga-
ranzia dell’integrita territoriale dello
Stato e il mantenimento dell’ordine pub-
blico.

7. La presente direttiva non si applica agli
enti della pubblica amministrazione che
svolgono le loro attivita nei settori della
sicurezza nazionale, della pubblica sicu-
rezza o della difesa, del contrasto, com-
prese la prevenzione, le indagini, I’accer-
tamento e il perseguimento dei reati.
...OMISSIS ...

Art. 3 - Soggetti essenziali ¢ importanti

1. Ai fini della presente direttiva, sono
considerati soggetti essenziali i seguenti:
a) soggetti di cui all’allegato I che supe-
rano i massimali per le medie imprese di
cui all’articolo 2, paragrafo 1, dell’alle-
gato della raccomandazione
2003/361/CE;

b) prestatori di servizi fiduciari qualifi-
cati e registri dei nomi di dominio di
primo livello, nonché prestatori di servizi
DNS, indipendentemente dalle loro di-
mensioni;
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¢) fornitori di reti pubbliche di comunica-
zione elettronica o di servizi di comuni-
cazione elettronica accessibili al pub-
blico che si considerano medie imprese ai
sensi dell’articolo 2, dell’allegato alla
raccomandazione 2003/361/CE;

d) i soggetti della pubblica amministra-
zione di cui all’articolo 2, paragrafo 2,
lettera f), punto i);

e) qualsiasi altro soggetto di cui all’alle-
gato I o II che uno Stato membro identi-
fica come soggetti essenziali ai sensi
dell’articolo 2, paragrafo 2, lettere da b)
ae);

f) soggetti identificati come soggetti cri-
tici ai sensi della direttiva (UE)
2022/2557, di cui all’articolo 2, para-
grafo 3 della presente direttiva;

g) se lo Stato membro lo prevede, i sog-
getti che tale Stato membro ha identifi-
cato prima del 16 gennaio 2023 come
operatori di servizi essenziali a norma
della direttiva (UE) 2016/1148 o del di-
ritto nazionale.

2. Ai fini della presente direttiva, sono
considerati soggetti importanti i soggetti
di una tipologia elencata negli allegati [ o
IT che non sono considerati soggetti es-
senziali ai sensi del paragrafo 1 del pre-
sente articolo. Cido comprende soggetti
identificati dagli Stati membri come sog-
getti importanti ai sensi dell’articolo 2,
paragrafo 2, lettere da b) a e);

3. Entro il 17 aprile 2025, gli Stati mem-
bri definiscono un elenco dei soggetti es-
senziali ed importanti nonché dei sog-
getti che forniscono servizi di registra-
zione dei nomi di dominio. Successiva-
mente, gli Stati membri riesaminano
I’elenco periodicamente, almeno ogni
due anni e, se opportuno, lo aggiornano.
...OMISSIS ...

Art. 4 - Atti giuridici settoriali
dell’Unione

1. Qualora gli atti giuridici settoriali
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dell’Unione facciano obbligo ai soggetti
essenziali o importanti di adottare misure
di gestione dei rischi di cibersicurezza o
di notificare gli incidenti significativi,
nella misura in cui gli effetti di tali obbli-
ghi siano almeno equivalenti a quelli de-
gli obblighi di cui alla presente direttiva,
a tali soggetti non si applicano le perti-
nenti disposizioni della presente diret-
tiva, comprese le disposizioni relative
alla vigilanza e all’esecuzione di cui al
capo VIL [...]

...OMISSIS ...

Art. 5 - Armonizzazione minima

La presente direttiva non impedisce agli
Stati membri di adottare o mantenere di-
sposizioni che garantiscano un livello piu
elevato di cibersicurezza, a condizione
che tali disposizioni siano coerenti con
gli obblighi degli Stati membri stabiliti
dal diritto dell’Unione.

Art. 6 - Definizioni

Ai fini della presente direttiva si appli-
cano le definizioni seguenti:

...OMISSis...

2) «sicurezza dei sistemi informativi e di
rete»: la capacita dei sistemi informativi e
di rete di resistere, con un determinato li-
vello di confidenza, agli eventi che potreb-
bero compromettere la disponibilita, I’au-
tenticita, I’integrita o la riservatezza dei
dati conservati, trasmessi o elaborati o dei
servizi offerti da tali sistemi informativi e
di rete o accessibili attraverso di essi;

3) «cibersicurezza»: la cibersicurezza
quale definita all’articolo 2, punto 1), del
regolamento (UE) 2019/881;

...OMISSis...

6) incidente»: un evento che compro-
mette la disponibilita, 1’autenticita, I’in-
tegrita o la riservatezza di dati conservati,
trasmessi o elaborati o dei servizi offerti
dai sistemi informativi e di rete o
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accessibili attraverso di essi;

7) «incidente di cibersicurezza su vasta
scala»: un incidente che causa un livello
di perturbazione superiore alla capacita
di uno Stato membro di rispondervi o che
ha un impatto significativo su almeno
due Stati membiri;

...OMISSis...

Capo II - Quadri coordinati in materia di
cibersicurezza
Art. 7 - Strategia nazionale per la ciber-
sicurezza

1. Ogni Stato membro adotta una strate-
gia nazionale per la cibersicurezza che
prevede gli obiettivi strategici e le risorse
necessarie per conseguirli, nonché ade-
guate misure strategiche e normative al
fine di raggiungere e mantenere un li-
vello elevato di cibersicurezza.
...OMISSIS ...

2. Nell’ambito della strategia nazionale
per la cibersicurezza, gli Stati membri
adottano in particolare misure strategiche
riguardanti:

a) la cibersicurezza nella catena di ap-
provvigionamento dei prodotti e dei ser-
vizi TIC utilizzati da soggetti per la for-
nitura dei loro servizi,

b) I’inclusione e la definizione di requi-
siti concernenti la cibersicurezza per i
prodotti e i servizi TIC negli appalti pub-
blici, compresi i requisiti relativi alla cer-
tificazione della cibersicurezza, alla ci-
fratura e 1’utilizzo di prodotti di cibersi-
curezza open source;

...OMISSIS ...

Art. 8 - Autorita competenti e punti di
contatto unici

1. Ogni Stato membro designa o istitui-
sce una o piu autorita competenti respon-
sabili della cibersicurezza e dei compiti
di vigilanza di cui al capo VII (autorita
competenti).
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2. Le autorita competenti di cui al para-
grafo 1 controllano 1’attuazione della
presente direttiva a livello nazionale.
...OMISSis...

Art. 9 - Quadri nazionali di gestione
delle crisi informatiche

1. Ogni Stato membro designa o istitui-
sce una o piu autorita competenti respon-
sabili della gestione degli incidenti e
delle crisi di cibersicurezza su vasta scala
(autorita di gestione delle crisi informati-
che).

...OMISSIS ...

Art. 10 - Team di risposta agli incidenti
di sicurezza informatica (CSIRT)

1. Ogni Stato membro designa o istitui-
sce uno o pitt CSIRT. E possibile desi-
gnare o istituire i CSIRT all’interno di
un’autorita competente.

...OMISSIS ...

Capo III - Cooperazione a livello
dell’unione e internazionale
Art. 14 - Gruppo di cooperazione

1. Al fine di sostenere e agevolare la coo-
perazione strategica e lo scambio di in-
formazioni tra gli Stati membri, nonché
di rafforzare la fiducia, €& istituito un
gruppo di cooperazione.

...OMISSIS ...

Art. 16 - Rete europea delle organizza-
zioni di collegamento per le crisi infor-
matiche (EU-CyCLONe)

1. EU-CyCLONe ¢ istituita al fine di so-
stenere la gestione coordinata a livello
operativo degli incidenti e delle crisi di
cibersicurezza su vasta scala e di garan-
tire il regolare scambio di informazioni
pertinenti tra gli Stati membri e le istitu-
zioni, gli organi e gli organismi
dell’Unione.

2. EU-CyCLONe ¢ composta da
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rappresentanti delle autorita di gestione
delle crisi informatiche degli Stati mem-
bri e, nei casi in cui un incidente di ciber-
sicurezza su vasta scala potenziale o in
corso abbia o abbia probabilita di avere
un impatto significativo sui servizi e sulle
attivita che rientrano nell’ambito di ap-
plicazione della presente direttiva, della
Commissione.

Art. 18 - Relazione sullo stato della ci-
bersicurezza nell’Unione

1. L’ENISA, in collaborazione con la
Commissione e con il gruppo di coopera-
zione, pubblica una relazione biennale
sullo  stato della  cibersicurezza
nell’Unione e la presenta al Parlamento
europeo.

...OMISSis...

Art. 21 - Misure di gestione dei rischi di
cibersicurezza

1. Gli Stati membri provvedono affinché
i soggetti essenziali e importanti adottino
misure tecniche, operative e organizza-
tive adeguate e proporzionate per gestire
i rischi posti alla sicurezza dei sistemi in-
formativi e di rete che tali soggetti utiliz-
zano nelle loro attivita o nella fornitura
dei loro servizi, nonché per prevenire o
ridurre al minimo I’impatto degli inci-
denti per i destinatari dei loro servizi e
per altri servizi.

...OMISSIS ...

Art. 22 - Valutazioni coordinate a livello
dell’Unione del rischio per la sicurezza
delle catene di approvvigionamento cri-

tiche

1. 11 gruppo di cooperazione, in collabo-
razione con la Commissione e ’ENISA,
puo effettuare valutazioni coordinate dei
rischi per la sicurezza di specifiche ca-
tene di approvvigionamento critiche di
servizi TIC, sistemi TIC o prodotti TIC,
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tenendo conto dei fattori di rischio tecnici
e, se opportuno, non tecnici.

2. La Commissione, previa consultazione
del gruppo di cooperazione e
dell’ENISA, nonché, ove necessario, dei
pertinenti portatori di interessi, identifica
i servizi TIC, i sistemi TIC o i prodotti
TIC critici specifici che possono essere
oggetto della valutazione coordinata del
rischio per la sicurezza di cui al paragrafo
1.

Art. 23 - Obblighi di segnalazione

1. Ciascuno Stato membro provvede af-
finché i soggetti essenziali e importanti
notifichino senza indebito ritardo al pro-
prio CSIRT o, se opportuno, alla propria
autorita competente [ ...] eventuali inci-
denti che hanno un impatto significativo
sulla fornitura dei loro servizi quali indi-
cati al paragrafo 3 (incidente significa-
tivo). [ ...]

...OMISSIS ...

Capo VII - Vigilanza ed esecuzione
Art. 31 - Aspetti generali relativi alla vi-
gilanza e all’esecuzione

1. Gli Stati membri provvedono affinché le
proprie autorita competenti monitorino effi-
cacemente e adottino le misure necessarie a
garantire il rispetto della presente direttiva.
...OMISSIS ...

Art. 32 - Misure di vigilanza e di esecu-
zione relative a soggetti essenziali

1. Gli Stati membri provvedono affinché
le misure di vigilanza o di esecuzione im-
poste ai soggetti essenziali per quanto ri-
guarda gli obblighi di cui alla presente di-
rettiva siano effettive, proporzionate e
dissuasive, tenuto conto delle circostanze
di ciascun singolo caso.

2. Gli Stati membri provvedono affinché
le autorita competenti, nell’esercizio dei
rispettivi  compiti di vigilanza nei
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confronti dei soggetti essenziali, abbiano
il potere di sottoporre tali soggetti come
minimo a:

a) ispezioni in loco e vigilanza a distanza,
compresi controlli casuali, effettuati da
professionisti formati,

b) audit sulla sicurezza periodici e mirati
effettuati da un organismo indipendente
o da un’autorita competente;

¢) audit ad hoc, ivi incluso in casi giusti-
ficati da un incidente significativo o da
una violazione della presente direttiva da
parte del soggetto essenziale;

d) scansioni di sicurezza basate su criteri
di valutazione dei rischi obiettivi, non di-
scriminatori, equi e trasparenti, se neces-
sario in cooperazione con il soggetto in-
teressato,

e) richieste di informazioni necessarie a
valutare le misure di gestione dei rischi di
cibersicurezza adottate dal soggetto inte-
ressato, comprese le politiche di cibersi-
curezza documentate, nonché il rispetto
dell’obbligo di trasmettere informazioni
alle autorita competenti a norma dell’ar-
ticolo 27;

f) richieste di accesso a dati, documenti e
altre informazioni necessari allo svolgi-
mento dei compiti di vigilanza;

g) richieste di dati che dimostrino 1’attua-
zione di politiche di cibersicurezza, quali
i risultati di audit sulla sicurezza effet-
tuati da un controllore qualificato e i re-
lativi elementi di prova. [ ... ]

...OMISSIS ...

4. Gli Stati membri provvedono affinché
le proprie autorita competenti, nell’eser-
cizio dei rispettivi poteri di esecuzione
nei confronti dei soggetti essenziali, ab-
biano il potere come minimo di:

a) emanare avvertimenti relativi a viola-
zioni della presente direttiva da parte dei
soggetti interessati;

b) adottare istruzioni vincolanti, ivi incluso
per quanto riguarda le misure richieste per
evitare il verificarsi di un incidente o porvi
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rimedio, nonché i termini per 1’attuazione
di tali misure e per riferire in merito alla
loro attuazione, o un’ingiunzione che im-
pongano ai soggetti interessati di porre ri-
medio alle carenze individuate o alle viola-
zioni della direttiva;

¢) imporre ai soggetti interessati di porre
termine al comportamento che viola la pre-
sente direttiva e di astenersi dal ripeterlo;
d) imporre ai soggetti interessati di prov-
vedere affinché le loro misure di gestione
del rischio di cibersicurezza siano con-
formi all’articolo 21 o di adempiere gli
obblighi di segnalazione di cui all’arti-
colo 23 in una maniera ed entro un ter-
mine specificati;

e) imporre ai soggetti interessati di infor-
mare le persone fisiche o giuridiche cui
forniscono servizi o per cui svolgono at-
tivita che sono potenzialmente interessati
da una minaccia informatica significativa
in merito alla natura della minaccia, non-
ché in merito alle eventuali misure pro-
tettive o correttive che possano essere
adottate da tali persone fisiche o giuridi-
che in risposta a tale minaccia;

f) imporre ai soggetti interessati di at-
tuare le raccomandazioni fornite in se-
guito a un audit sulla sicurezza entro un
termine ragionevole;

g) designare un funzionario addetto alla
sorveglianza con compiti ben definiti
nell’arco di un periodo di tempo determi-
nato al fine di vigilare sul rispetto degli
articoli 21 e 23;

h) imporre ai soggetti interessati di ren-
dere pubblici gli aspetti delle violazioni
della presente direttiva in una maniera
specificata;

i) imporre o chiedere I’imposizione, da
parte degli organismi o degli organi giu-
risdizionali pertinenti secondo il diritto
nazionale, di una sanzione amministra-
tiva pecuniaria a norma dell’articolo 34,
in aggiunta a qualsiasi delle misure di cui
al presente paragrafo, lettere da a) a h).



368

...OMISSis...

Allegato I - Settori ad alta criticita
...OMISSis...

5. Settore sanitario

- Prestatori di assistenza sanitaria quali
definiti all’articolo 3, lettera g), della di-
rettiva 2011/24/UE del Parlamento euro-
peo e del Consiglio

- Laboratori di riferimento dell’UE quali
definiti all’articolo 15 del regolamento
(UE) 2022/2371 del Parlamento europeo
e del Consiglio

- Soggetti che svolgono attivita di ricerca
e sviluppo relative ai medicinali quali de-
finiti all’articolo 1, punto 2), della diret-
tiva 2001/83/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio

- Soggetti che fabbricano prodotti farma-
ceutici di base e preparati farmaceutici di
cui alla sezione C, divisione 21, della
NACE Rev. 2

- Soggetti che fabbricano dispositivi me-
dici considerati critici durante un’emer-
genza di sanita pubblica (elenco dei di-
spositivi critici per I’emergenza di sanita
pubblica) di cui all’articolo 22 del rego-
lamento (UE) 2022/123 del Parlamento
europeo e del Consiglio

...OMISSis...

Regolamento 2021/2282 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 15 dicembre
2021, relativo alla valutazione delle tec-
nologie sanitarie

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,

visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare gli ar-
ticoli 114 e 168,

...OMISSis...

considerando quanto segue:

(1) Lo sviluppo delle tecnologie sanitarie
¢ un motore fondamentale della crescita
economica e dell’innovazione
nell’Unione ed ¢ essenziale per il conse-
guimento di un elevato livello di
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protezione della salute che le politiche
sanitarie devono garantire, a vantaggio di
tutti. Le tecnologie sanitarie costitui-
scono un settore economico innovativo e
rientrano in un mercato globale per la
spesa sanitaria che rappresenta il 10 %
del prodotto interno lordo dell’Unione.
Le tecnologie sanitarie comprendono i
medicinali, i dispositivi medici, i disposi-
tivi medico-diagnostici in vitro e le pro-
cedure mediche, nonché le misure per la
prevenzione, la diagnosi o la cura delle
malattie.

(2) La valutazione delle tecnologie sani-
tarie (Health Technology Assessment —
HTA) ¢ un processo basato su evidenze
scientifiche che consente alle autorita
competenti di determinare 1’efficacia re-
lativa di tecnologie sanitarie nuove o esi-
stenti. Tale valutazione ¢ incentrata in
particolare sul valore aggiunto di una tec-
nologia sanitaria rispetto ad altre tecno-
logie sanitarie nuove o esistenti.

(3) L’HTA puo contribuire a promuovere
I’innovazione, che offre i migliori risul-
tati per i pazienti e la societa in generale
e rappresenta uno strumento importante
per garantire 1’introduzione e I’utilizzo
adeguati delle tecnologie sanitarie.
...OMISSIS ...

Hanno adottato il presente regolamento:

Capo I - Disposizioni generali
Art. 1 - Oggetto

1. Il presente regolamento definisce:
a) un quadro di sostegno e procedure per
la cooperazione degli Stati membri in
materia di tecnologie sanitarie a livello di
Unione;
b) un meccanismo che stabilisce che le
informazioni, i dati, le analisi e altre evi-
denze necessarie per la valutazione cli-
nica congiunta delle tecnologie sanitarie
devono essere presentati dallo sviluppa-
tore di tecnologie sanitarie una sola volta
a livello di Unione;
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¢) norme e metodologie comuni per la va-
lutazione clinica congiunta delle tecnolo-
gie sanitarie.

2. 11 presente regolamento lascia impre-
giudicata la competenza degli Stati mem-
bri di trarre conclusioni sull’efficacia re-
lativa delle tecnologie sanitarie o di adot-
tare decisioni sull’'uso di una tecnologia
sanitaria nel rispettivo contesto sanitario
nazionale specifico. Non interferisce con
la competenza nazionale esclusiva degli
Stati membri, comprese le competenze
relative alle decisioni nazionali in mate-
ria di fissazione dei prezzi e di rimborso,
né pregiudica qualsiasi altra competenza
che riguardi la gestione e la fornitura, da
parte degli Stati membri, di servizi sani-
tari o di assistenza medica o I’assegna-
zione delle risorse loro destinate.

Art. 2 - Definizioni

Ai fini del presente regolamento si in-
tende per:

...OMISSIS ...

4) «tecnologia sanitaria»: una tecnologia
sanitaria quale definita all’articolo 3, let-
tera 1), della direttiva 2011/24/UE;

5) «valutazione delle tecnologie sanita-
rie» 0 «HTA»: un processo pluridiscipli-
nare che sintetizza le informazioni sugli
aspetti medici, sociali e relativi ai pa-
zienti nonché sulle questioni economiche
ed etiche connesse all’'uso di una tecno-
logia sanitaria, in modo sistematico, tra-
sparente, imparziale e solido;

6) «valutazione clinica congiunta» di una
tecnologia sanitaria: la raccolta scienti-
fica e la descrizione di un’analisi compa-
rativa delle evidenze cliniche disponibili
in merito a una tecnologia sanitaria ri-
spetto a una o piu altre tecnologie sanita-
rie o procedure esistenti, conformemente
a un ambito di valutazione concordato ai
sensi del presente regolamento e basato
sugli aspetti scientifici dei domini clinici
HTA della descrizione del problema
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sanitario trattato dalla tecnologia sanita-
ria e Dattuale utilizzo di altre tecnologie
sanitarie per affrontare tale problema sa-
nitario, la descrizione ¢ la caratterizza-
zione tecnica della tecnologia sanitaria,
I’efficacia clinica relativa e la sicurezza
relativa della tecnologia sanitaria;
...OMISSIS ...

8) «valutazione collaborativa»: una valu-
tazione clinica di un dispositivo medico
o di un dispositivo medico-diagnostico in
vitro effettuata a livello dell’Unione da
varie autorita e vari organismi HTA inte-
ressati, che partecipano su base volonta-
ria;

9) «ambito di valutazione»: 1’insieme di
parametri per la valutazione clinica con-
giunta in termini di popolazione di pa-
zienti, intervento, comparatori ed esiti di
salute richiesti congiuntamente dagli
Stati membri.

Art. 3 - Gruppo di coordinamento degli
Stati membri per la valutazione delle
tecnologie sanitarie

1. E istituito il gruppo di coordinamento
degli Stati membri per la valutazione
delle tecnologie sanitarie («gruppo di
coordinamento»).

2. Gli Stati membri designano i propri
membri del gruppo di coordinamento e
ne informano la Commissione, comuni-
cando ogni eventuale successiva modi-
fica. I membri del gruppo di coordina-
mento nominano, ad hoc o in via perma-
nente, i propri rappresentanti nel gruppo
di coordinamento e informano la Com-
missione della loro nomina e di eventuali
modifiche successive.

3. I membri del gruppo di coordinamento
designano i rispettivi organismi e autorita
nazionali o regionali quali membri dei
sottogruppi del gruppo di coordina-
mento. [...] I membri del sottogruppo no-
minano, ad hoc o in via permanente, i
propri  rappresentanti, che hanno
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un’adeguata competenza in materia di
HTA, nei sottogruppi e informano la
Commissione della loro nomina e di
eventuali modifiche successive. [...]

4.1l gruppo di coordinamento delibera, in
linea di principio, per consenso. Qualora
non sia possibile raggiungere un con-
senso, 1’adozione di una decisione ri-
chiede il sostegno dei membri che rap-
presentano la maggioranza semplice de-
gli Stati membri. Ciascuno Stato membro
dispone di un voto. [...]

...OMISSIS ...

7.1l gruppo di coordinamento:

a) adotta e, se necessario, aggiorna il pro-
prio regolamento interno;

b) adotta il suo programma di lavoro an-
nuale e la sua relazione annuale [...];

¢) fornisce una direzione strategica per il
lavoro dei suoi sottogruppi;

d) adotta orientamenti metodologici sulle
attivita congiunte sulla base di norme in-
ternazionali in materia di medicina ba-
sata su evidenze; [...]

Jj) garantisce un’adeguata partecipazione
delle organizzazioni di portatori di inte-
ressi e degli esperti alle sue attivita;

k) istituisce sottogruppi, in particolare per:
i) le valutazioni cliniche congiunte;

ii) le consultazioni scientifiche congiunte;
iii) I’individuazione di tecnologie sanita-
rie emergenti;

iv) ’elaborazione di orientamenti meto-
dologici e procedurali.

8. Il gruppo di coordinamento € i suoi sotto-
gruppi possono riunirsi con configurazioni
differenti, in particolare per le categorie di
tecnologie sanitarie seguenti: medicinali, di-
spositivi medici, dispositivi medico-diagno-
stici in vitro e altre tecnologie sanitarie.

Art. 4 - Garanzia della qualita

1. 11 gruppo di coordinamento garantisce la
massima qualita delle attivita congiunte
[...], la loro conformita alle norme interna-
zionali della medicina basata su evidenze e
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la loro attuazione tempestiva. A tal fine, il
gruppo di coordinamento stabilisce proce-
dure che sono oggetto di revisioni sistemati-
che. Nello sviluppare tali procedure, il
gruppo di coordinamento tiene conto delle
specificita della tecnologia sanitaria a cui si
riferiscono le attivita congiunte, vale a dire,
fra gli altri, i farmaci orfani, i vaccini e i me-
dicinali per terapie avanzate.

2. 1l gruppo di coordinamento stabilisce
ed esamina periodicamente le procedure
operative standard [...].

...OMISSis...

4. Se del caso, e tenendo conto della meto-
dologia gia sviluppata dalle azioni congiunte
dell’EUnetHTA, sono elaborati orienta-
menti metodologici e procedurali specifici
per i medicinali, i dispositivi medici e i di-
spositivi medico-diagnostici in vitro.

Art. 5 - Trasparenza e conflitto di inte-
ressi

1. Il gruppo di coordinamento svolge le
proprie attivita in maniera indipendente,
imparziale e trasparente.

...OMISSIS ...

Art. 6 - Programma di lavoro annuale e
relazione annuale

1. Il gruppo di coordinamento adotta ogni
anno, entro il 30 novembre, un pro-
gramma di lavoro annuale e, se necessa-
rio, lo modifica successivamente.
...OMISSis...

Capo II - Attivita congiunte in materia
di valutazione delle tecnologie sanitarie
a livello dell’Unione
Sezione 1 - Valutazioni cliniche con-
giunte
Art. 7 - Tecnologie sanitarie oggetto di
valutazioni cliniche congiunte
1. Le seguenti tecnologie sanitarie sono
oggetto di valutazioni cliniche congiunte:
a) 1 medicinali di cui all’articolo 3,
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paragrafo 1, e all’articolo 3, paragrafo 2,
lettera a), del regolamento (CE) n.
726/2004, per i quali la domanda di auto-
rizzazione all’immissione in commercio
¢ presentata conformemente a tale rego-
lamento dopo le pertinenti date stabilite
nel paragrafo 2 del presente articolo e per
cui tale domanda ¢ conforme all’articolo
8, paragrafo 3, della direttiva
2001/83/CE,;

b) i medicinali autorizzati nell’Unione
per i quali ¢ stata pubblicata una rela-
zione di valutazione clinica congiunta,
nei casi in cui un’autorizzazione ¢ rila-
sciata ai sensi dell’articolo 6, paragrafo 1,
secondo comma, della direttiva
2001/83/CE per una variazione di un’au-
torizzazione all’immissione in commer-
cio esistente che corrisponde a una nuova
indicazione terapeutica;

¢) i dispositivi medici classificati nelle
classi IIb o III a norma dell’articolo 51
del regolamento (UE) 2017/745, per i
quali i pertinenti gruppi di esperti hanno
fornito un parere scientifico nell’ambito
della procedura relativa alla consulta-
zione della valutazione clinica di cui
all’articolo 54 del medesimo regola-
mento, e selezionati ai sensi del paragrafo
4 del presente articolo; [...]

2. Le date di cui al paragrafo 1, lettera a),
sono le seguenti:

a) il 12 gennaio 2025, per i medicinali
contenenti nuove sostanze attive in me-
rito ai quali il richiedente dichiara nella
sua domanda di autorizzazione presen-
tata all’Agenzia europea per i medicinali
che contengono una nuova sostanza at-
tiva avente come indicazione terapeutica
il trattamento del cancro e per i medici-
nali disciplinati come medicinali per te-
rapie avanzate ai sensi del regolamento
(CE) n. 1394/2007 del Parlamento euro-
peo ¢ del Consiglio;

b) il 13 gennaio 2028, per i medicinali
qualificati come medicinali orfani ai
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sensi del regolamento (CE) n. 141/2000
del Parlamento europeo e del Consiglio;
¢) il 13 gennaio 2030, per i medicinali di
cui al paragrafo 1 diversi da quelli di cui
alle lettere a) e b) del presente paragrafo.
...OMISSIS ...

4. Dopo il 12 gennaio 2025 e previa ri-
chiesta di raccomandazione del gruppo di
coordinamento, la Commissione adotta
una decisione, mediante atto di esecu-
zione e almeno ogni due anni, che sele-
zioni 1 dispositivi medici e i dispositivi
medico-diagnostici in vitro di cui al para-
grafo 1, lettere c) e d), per la valutazione
clinica congiunta sulla base di uno o piu
dei criteri seguenti:

a) bisogni medici non soddisfatti;

b) capostipite della classe;

¢) potenziale impatto sui pazienti, sulla
sanita pubblica o sui sistemi sanitari;

d) presenza di software incorporati che uti-
lizzano I'intelligenza artificiale, tecnologie
di apprendimento automatico o algoritmi;

e) dimensione transfrontaliera significativa;
f) rilevante valore aggiunto a livello di
Unione.

...OMISSIS ...

Art. 8 - Avvio delle valutazioni cliniche
congiunte

1. Il gruppo di coordinamento effettua
valutazioni cliniche congiunte delle tec-
nologie sanitarie sulla base del suo pro-
gramma di lavoro annuale.

2. 1l gruppo di coordinamento avvia le
valutazioni cliniche congiunte delle tec-
nologie sanitarie designando il sotto-
gruppo sulle valutazioni cliniche con-
giunte affinché sovrintenda alla realizza-
zione della valutazione clinica congiunta
per conto del gruppo di coordinamento.
3. La valutazione clinica congiunta ¢ ef-
fettuata secondo la procedura stabilita dal
gruppo di coordinamento [...].
...OMISSIS ...

6. Il sottogruppo designato avvia un
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processo di definizione dell’ambito di
valutazione, durante il quale individua i
parametri pertinenti per I’ambito di valu-
tazione. [...] L’ambito della valutazione
comprende in particolare tutti i parametri
pertinenti per la valutazione in base a:

a) popolazione di pazienti;

b) intervento o interventi;

¢) comparatore o comparatori;

d) esiti di salute. [...]

...OMISSIS ...

Art. 9 - Relazioni di valutazione clinica
congiunta e fascicolo dello sviluppatore
di tecnologie sanitarie

1. Una valutazione clinica congiunta si
conclude con una relazione di valuta-
zione clinica congiunta corredata di una
relazione di sintesi. Tali relazioni non
contengono alcun giudizio di valore o
conclusioni circa il valore clinico ag-
giunto complessivo della tecnologia sani-
taria oggetto di valutazione e si limitano
a una descrizione dell’analisi scientifica
degli aspetti seguenti:

a) gli effetti relativi della tecnologia sani-
taria valutata sugli esiti di salute in rela-
zione ai parametri selezionati...];

b) il grado di certezza degli effetti relativi
in considerazione dei punti di forza e dei
limiti delle evidenze disponibili.

2. Le relazioni, di cui al paragrafo 1, si
basano su un fascicolo contenente infor-
mazioni, dati, analisi e altre evidenze
completi e aggiornati, presentati dallo
sviluppatore di tecnologie sanitarie ai fini
della valutazione dei parametri inclusi
nell’ambito di valutazione.

...OMISSIS ...

4. 11 fascicolo per i medicinali comprende
le informazioni di cui all’allegato I. Il fasci-
colo per 1 dispositivi medici e i dispositivi
medico-diagnostici in vitro comprende le
informazioni di cui all’allegato II.

5. Alla Commissione ¢ conferito il potere
di adottare atti delegati [...] per
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modificare I’allegato I per quanto riguarda
le informazioni richieste nel fascicolo per
i medicinali e per modificare 1’allegato 11
per quanto riguarda le informazioni richie-
ste nel fascicolo per i dispositivi medici e
1 dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Art. 10 - Obblighi degli sviluppatori di
tecnologie sanitarie e conseguenze
dell’inosservanza

1. La Commissione informa lo sviluppa-
tore di tecnologie sanitarie in merito
all’ambito di valutazione e chiede la tra-
smissione del fascicolo (prima richiesta).
[...]

...OMISSis...

4. Se conferma la tempestiva trasmis-
sione del fascicolo [...] e la sua confor-
mita ai requisiti [...], la Commissione
rende il fascicolo tempestivamente di-
sponibile ai membri del gruppo di coor-
dinamento tramite la piattaforma infor-
matica di cui all’articolo 30 e ne informa
lo sviluppatore di tecnologie sanitarie.

5. Se rileva che il fascicolo non soddisfa
i requisiti [...], la Commissione richiede
le informazioni, i dati, le analisi e le altre
evidenze mancanti allo sviluppatore di
tecnologie sanitarie (seconda richiesta).
In tal caso, lo sviluppatore di tecnologie
sanitarie trasmette le informazioni, i dati,
le analisi ¢ le altre evidenze richiesti [...].
6. Se, dopo la seconda richiesta [...], la
Commissione ritiene che un fascicolo non
sia stato trasmesso tempestivamente dallo
sviluppatore di tecnologie sanitarie o qua-
lora attesti che non soddisfa i requisiti [ ...],
il gruppo di coordinamento interrompe la
valutazione clinica congiunta. [...]
...OMISSIS ...

Art. 11 - Processo di valutazione per le
valutazioni cliniche congiunte

1. Sulla base del fascicolo trasmesso
dallo sviluppatore di tecnologie sanitarie
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e dell’ambito di valutazione [...] il valu-
tatore, assistito dal co-valutatore, prepara
la bozza della valutazione clinica con-
giunta e delle relazioni di sintesi. Il
gruppo di coordinamento approva i pro-
getti di relazione secondo il calendario di
cui all’articolo 3, paragrafo 7, lettera e).
Tali scadenze devono essere:

a) per i medicinali, non superano i 30
giorni dall’adozione di una decisione
della Commissione che rilascia un’auto-
rizzazione all’immissione in commercio;
b) per i dispositivi medici e i dispositivi
medico-diagnostici in vitro, sono con-
formi alle procedure per le valutazioni
cliniche congiunte adottate ai sensi
dell’articolo 3, paragrafo 7, lettera e), e
dell’articolo 15, paragrafo 1, lettera b).
...OMISSIS ...

3. I membri del sottogruppo designato
presentano le loro osservazioni sulle
bozze delle relazioni.

4. 11 sottogruppo garantisce che i pa-
zienti, gli esperti clinici e gli altri perti-
nenti esperti siano coinvolti nel processo
di valutazione attraverso la possibilita di
fornire contributi sui progetti di rela-
zione. [...]

...OMISSIS ...

Art. 12 - Completamento della valuta-
zione clinica congiunta

1. Non appena ricevute le bozza riveduta
della relazione clinica congiunta e delle
relazioni di sintesi, il gruppo di coordina-
mento procede al riesame di tali rela-
zioni.

2. Secondo la tempistica di cui all’arti-
colo 3, paragrafo 7, lettera ¢), ¢ a norma
dell’articolo 15, paragrafo 1, lettera c), il
gruppo di coordinamento si adopera per
approvare le bozze rivedute delle rela-
zioni per consenso. In deroga all’articolo
3, paragrafo 4, qualora non sia possibile
raggiungere un consenso, i pareri scienti-
fici divergenti, comprese le ragioni
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scientifiche sulle quali si basano tali pa-
reri, sono inseriti nelle relazioni e queste
ultime si considerano approvate.

3. 1l gruppo di coordinamento presenta
alla Commissione le relazioni approvate
per un riesame procedurale a norma
dell’articolo 28, lettera d). Se, entro 10
giorni lavorativi dal ricevimento delle re-
lazioni approvate, conclude che esse non
sono conformi alle norme procedurali
stabilite a norma del presente regola-
mento o che si discostano dalle prescri-
zioni adottate dal gruppo di coordina-
mento a norma del presente regolamento,
la Commissione comunica al gruppo di
coordinamento le motivazioni delle sue
conclusioni e chiede un riesame delle re-
lazioni. Il gruppo di coordinamento rie-
samina le relazioni da un punto di vista
procedurale, prende le misure correttive
eventualmente necessarie € approva nuo-
vamente le relazioni conformemente alla
procedura di cui al paragrafo 2 del pre-
sente articolo.

4. La Commissione pubblica tempestiva-
mente le relazioni conformi alle proce-
dure approvate o riapprovate dal gruppo
di coordinamento nella sezione pubblica
della pagina web della piattaforma infor-
matica di cui all’articolo 30, paragrafo 1,
lettera a), e ne informa lo sviluppatore di
tecnologie sanitarie.

5. Se conclude che le relazioni riappro-
vate non sono ancora conformi alle
norme procedurali di cui al paragrafo 3
del presente articolo, la Commissione
mette tempestivamente a disposizione
tali relazioni e il suo riesame procedurale
sull’intranet sicuro della piattaforma in-
formatica di cui all’articolo 30, paragrafo
1, lettera b), per I’esame da parte degli
Stati membri e ne informa opportuna-
mente lo sviluppatore di tecnologie sani-
tarie. Il gruppo di coordinamento include
le relazioni di sintesi di tali relazioni nella
sua relazione annuale adottata a norma
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dell’articolo 6, paragrafo 4, pubblicata
sulla piattaforma informatica di cui
all’articolo 30, paragrafo 3, lettera g).

Art. 13 - Diritti e obblighi degli Stati
membri

1. Quando effettuano una valutazione na-
zionale di una tecnologia sanitaria per la
quale sono state pubblicate relazioni
sulla valutazione clinica congiunta o ¢
stata avviata una valutazione clinica con-
giunta, gli Stati membri:

a) tengono debitamente conto, nelle loro
valutazioni delle tecnologie sanitarie a li-
vello di Stato membro, delle relazioni
sulle valutazioni cliniche congiunte pub-
blicate e di tutte le altre informazioni di-
sponibili sulla piattaforma informatica di
cui all’articolo 30, compresa la dichiara-
zione di interruzione a norma dell’arti-
colo 10, paragrafo 6, relative alla valuta-
zione; cio non pregiudica la competenza
degli Stati membri a trarre conclusioni
circa il valore clinico aggiunto comples-
sivo di una tecnologia sanitaria nel con-
testo del rispettivo sistema sanitario spe-
cifico e a considerare le parti di tali rela-
zioni pertinenti in tale contesto;

b) allegano il fascicolo presentato dallo
sviluppatore di tecnologie sanitarie [...],
alla documentazione relativa alla valuta-
zione a livello di Stato membro;

c) allegano la relazione di valutazione
clinica congiunta pubblicata alla rela-
zione di valutazione a livello di Stato
membro;

d) non richiedono a livello nazionale in-
formazioni, dati, analisi o altre evidenze
presentati dallo sviluppatore di tecnolo-
gie sanitarie a livello dell’Unione [...];
e) condividono immediatamente con il
gruppo di coordinamento, attraverso la
piattaforma informatica di cui all’articolo
30, informazioni, dati, analisi e altre evi-
denze ricevuti dallo sviluppatore di tec-
nologie sanitaric a livello di Stato
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membro che fanno parte della richiesta di
presentazione avanzata a norma dell’arti-
colo 10, paragrafo 1.

2. Gli Stati membri forniscono al gruppo
di coordinamento, attraverso la piatta-
forma informatica [...] informazioni
circa la valutazione della tecnologia sani-
taria che ¢ stata oggetto di una valuta-
zione clinica congiunta entro 30 giorni
dalla data del suo completamento. In par-
ticolare, gli Stati membri forniscono in-
formazioni sul modo in cui le relazioni
delle valutazioni cliniche congiunte sono
state prese in considerazione quando ¢
stata effettuata ’HTA. Sulla base delle
informazioni fornite dagli Stati membri,
la Commissione sintetizza 1’utilizzo delle
relazioni di valutazione clinica congiunta
nelle valutazioni a livello di Stato mem-
bro e, per agevolare lo scambio di infor-
mazioni tra gli Stati membri, alla fine di
ogni anno pubblica, sulla piattaforma in-
formatica [...] una relazione su tale pa-
noramica.

Art. 14 - Aggiornamenti delle valuta-
zioni cliniche congiunte

1. Il gruppo di coordinamento effettua
aggiornamenti delle valutazioni cliniche
congiunte nel caso in cui la relazione
sulla valutazione clinica congiunta ini-
ziale indicava la necessita di un aggior-
namento quando divengono disponibili
evidenze supplementari per un’ulteriore
valutazione.

...OMISSIS ...

Sezione 2 - Consultazioni scientifiche
congiunte
Art. 16 - Principi delle consultazioni
scientifiche congiunte

1. Il gruppo di coordinamento effettua
consultazioni scientifiche congiunte al
fine di scambiare informazioni con gli
sviluppatori di tecnologie sanitarie sui
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loro piani di sviluppo per una determi-
nata tecnologia sanitaria. Tali consulta-
zioni facilitano la produzione di evidenze
che soddisfano i probabili requisiti in ter-
mini di evidenze di una successiva valu-
tazione clinica congiunta di tale tecnolo-
gia sanitaria. La consultazione scientifica
congiunta comprende una riunione con lo
sviluppatore di tecnologie sanitarie e da
luogo a un documento finale che delinea
la raccomandazione scientifica formu-
lata. Le consultazioni scientifiche con-
giunte riguardano in particolare tutti gli
aspetti pertinenti relativi all’imposta-
zione degli studi clinici o delle indagini
cliniche, compresi i comparatori, gli in-
terventi, gli esiti di salute e le popolazioni
di pazienti. [...]

2. Una tecnologia sanitaria ¢ idonea alle
consultazioni scientifiche congiunte [...]
se ¢ probabile che sia oggetto di valuta-
zioni cliniche congiunte [...] e se gli studi
clinici e le indagini cliniche sono ancora
in fase di pianificazione.

3. Il documento finale risultante dalla
consultazione scientifica congiunta
non produce effetti giuridici per gli
Stati membri, il gruppo di coordina-
mento o lo sviluppatore di tecnologie
sanitarie. Le consultazioni scientifiche
congiunte non pregiudicano la valuta-
zione clinica congiunta che puo essere
effettuata sulla stessa tecnologia sani-
taria.

4. Quando uno Stato membro effettua
una consultazione scientifica nazio-
nale su una tecnologia sanitaria che ¢
stata oggetto di una consultazione
scientifica congiunta, per integrarla o
per affrontare questioni legate al con-
testo specifico dell’HTA, il membro
del gruppo di coordinamento interes-
sato ne informa il gruppo di coordina-
mento tramite la piattaforma informa-
tica [...].

...OMISSIS ...
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Art. 17 - Richieste di consultazioni
scientifiche congiunte

1. Per le tecnologie sanitarie [...] gli svi-
luppatori di tecnologie sanitarie possono
chiedere una consultazione scientifica
congiunta.

2. Gli sviluppatori di tecnologie sanitarie
per i medicinali possono chiedere che la
consultazione scientifica congiunta sia
condotta parallelamente al processo di
acquisizione del parere scientifico
dall’Agenzia europea per i medicinali. In
tal caso, lo sviluppatore di tecnologie sa-
nitarie presenta all’ Agenzia europea per i
medicinali la richiesta di consulenza
scientifica al momento della presenta-
zione della richiesta di consultazione
scientifica congiunta. [...]

3. 1l gruppo di coordinamento pubblica le
date dei periodi di richiesta e indica il nu-
mero previsto di consultazioni scientifi-
che congiunte per ciascuno di tali periodi
sulla piattaforma informatica [...].

4. Entro 15 giorni lavorativi dalla fine di
ciascun periodo di richiesta, il gruppo di
coordinamento informa lo sviluppatore
di tecnologie sanitarie richiedente della
sua intenzione di avviare la consulta-
zione scientifica congiunta. Se respinge
la richiesta, il gruppo di coordinamento
ne informa lo sviluppatore di tecnologie
sanitarie e ne spiega i motivi [...].

Art. 18 - Preparazione del documento fi-
nale delle consultazioni scientifiche con-
giunte

1. Successivamente all’accettazione di
una richiesta di consultazione scientifica
congiunta [...], il gruppo di coordina-
mento avvia la consultazione scientifica
congiunta designando un sottogruppo per
la stessa. [...]

2. Lo sviluppatore di tecnologie sanitarie
presenta la documentazione aggiornata
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contenente le informazioni necessarie per
la consultazione scientifica congiunta
[...]

3. 11 sottogruppo designato nomina tra i
suoi membri un valutatore e un co-valu-
tatore provenienti da Stati membri diffe-
renti con il compito di effettuare la con-
sultazione scientifica congiunta. [...]

4. 11 valutatore, assistito dal co-valuta-
tore, prepara il progetto di documento fi-
nale della consultazione scientifica con-
giunta [...].

...OMISSis...

6. Il sottogruppo designato garantisce che
ai pazienti, agli esperti clinici e agli altri
pertinenti esperti sia data la possibilita di
fornire contributi durante la preparazione
del progetto di documento finale della
consultazione scientifica congiunta.
...OMISSis...

9. Dopo aver ricevuto ed esaminato
eventuali osservazioni e contributi for-
niti conformemente al presente arti-
colo, il valutatore, assistito dal co-va-
lutatore, finalizza il progetto di docu-
mento finale della consultazione scien-
tifica congiunta.

10. 11 valutatore, assistito dal co-valuta-
tore, tiene conto delle osservazioni rice-
vute durante la preparazione del docu-
mento finale della consultazione scienti-
fica congiunta e ne trasmette il progetto
finale, comprese eventuali raccomanda-
zioni specifiche per i singoli Stati mem-
bri, al gruppo di coordinamento.

Articolo 19 - Approvazione dei docu-
menti finali delle consultazioni scientifi-
che congiunte

1. 11 progetto di documento finale della
consultazione scientifica congiunta fina-
lizzato ¢ soggetto all’approvazione del
gruppo di coordinamento entro il termine
fissato a norma dell’articolo 3, paragrafo
7, lettera f).

2. La Commissione invia il documento
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finale della consultazione scientifica
congiunta allo sviluppatore di tecnolo-
gie sanitarie richiedente entro 10 giorni
lavorativi dalla data della sua finalizza-
zione.

3. 11 gruppo di coordinamento include
nelle sue relazioni annuali e presenta
sulla pagina web pubblicamente accessi-
bile della piattaforma informatica di cui
all’articolo 30, paragrafo 1, lettera a), in-
formazioni sintetiche non riservate, ag-
gregate e rese anonime sulle consulta-
zioni scientifiche congiunte, comprese le
osservazioni ricevute durante la prepara-
zione delle stesse.

...OMISSIS ...

Sezione 3 - Tecnologie sanitarie emer-
genti
Art. 22 - Individuazione delle tecnologie
sanitarie emergenti

1. 11 gruppo di coordinamento assicura la
preparazione delle relazioni sulle tecno-
logie sanitarie emergenti che si ritiene
possano avere un forte impatto sui pa-
zienti, sulla sanita pubblica o sui sistemi
sanitari. Tali relazioni vertono in partico-
lare sull’impatto clinico stimato e le po-
tenziali conseguenze organizzative e fi-
nanziarie delle tecnologie sanitarie emer-
genti per i sistemi sanitari nazionali.

2. La preparazione delle relazioni di cui
al paragrafo 1 si basa su iniziative o rela-
zioni scientifiche esistenti in materia di
tecnologie sanitarie emergenti e su infor-
mazioni provenienti da fonti pertinenti,
compresi:

a) i registri di studi clinici e le relazioni
scientifiche;

b) I’Agenzia europea per i medicinali in
merito alle future domande di autorizza-
zione all’immissione in commercio per i
medicinali di cui all’articolo 7, paragrafo
1

¢) il gruppo di coordinamento per i dispo-
sitivi medici;
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d) gli sviluppatori di tecnologie sanitarie
in merito alle tecnologie sanitarie che
stanno sviluppando;

) i membri della rete di portatori di inte-
ressi di cui all’articolo 29.

3. 11 gruppo di coordinamento pud con-
sultare le organizzazioni di portatori di
interessi che non sono membri della rete
di portatori di interessi di cui all’articolo
29 e altri pertinenti esperti, se del caso.
Sezione 4 - Cooperazione volontaria in
materia di valutazione delle tecnologie
sanitarie

Art. 23 - Cooperazione volontaria

1. La Commissione promuove la coope-
razione e lo scambio di informazioni
scientifiche tra gli Stati membri in merito
a:

a) valutazioni non cliniche delle tecnolo-
gie sanitarie;

b) valutazioni collaborative dei disposi-
tivi medici e dei dispositivi medico-dia-
gnostici in vitro;

¢) HTA diverse dai medicinali, dai dispo-
sitivi medici o dai dispositivi medico-
diagnostici in vitro;

d) la presentazione di evidenze sup-
plementari necessarie a sostenere
HTA, in particolare in relazione alle
tecnologie sanitarie per uso compas-
sionevole e alle tecnologie sanitarie
obsolete;

e) valutazioni cliniche delle tecnologie
sanitarie di cui all’articolo 7 per le quali
non ¢ ancora stata avviata una valuta-
zione clinica congiunta e delle tecnologie
sanitarie non menzionate in tale articolo
[...]

...OMIssis...

Capo III - Norme generali per le valuta-
zioni cliniche congiunte
Art. 24 - Relazioni sulle valutazioni cli-
niche nazionali
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Qualora uno Stato membro effettui una
valutazione di una delle tecnologie sani-
tarie di cui all’articolo 7, paragrafo 1, op-
pure il relativo aggiornamento, tale Stato
membro fornisce al gruppo di coordina-
mento, tramite il suo membro designato
in seno al gruppo stesso e attraverso la
piattaforma informatica [ ...], la relazione
sulla valutazione nazionale di tale tecno-
logia sanitaria entro 30 giorni dopo il suo
completamento.

...OMISSis...

Capo IV - Quadro di sostegno
...OMISSIS ...
Art. 29 - Rete di portatori di interessi

1. La Commissione istituisce una rete di
portatori di interessi. Tale rete sostiene,
su richiesta, i lavori del gruppo di coordi-
namento e dei suoi sottogruppi.

2. La rete di portatori di interessi ¢ isti-
tuita tramite un invito a presentare can-
didature rivolto a tutte le organizza-
zioni di portatori di interessi idonee, se-
gnatamente le associazioni di pazienti,
le organizzazioni dei consumatori, le
organizzazioni non governative nel set-
tore della sanita, gli sviluppatori di tec-
nologie sanitarie e gli operatori sani-
tari. I criteri di ammissibilita sono de-
finiti nell’invito a presentare candida-
ture e comprendono:

a) una prova dell’impegno, attuale o pre-
visto, nello sviluppo dell’HTA;

b) competenze professionali pertinenti
per la rete dei portatori di interessi;

¢) copertura geografica di diversi Stati
membri;

d) capacita di comunicazione e divulga-
zione.

3. Le organizzazioni che presentano do-
manda di adesione alla rete di portatori di
interessi dichiarano la propria adesione e
le rispettive fonti di finanziamento. I rap-
presentanti delle organizzazioni di
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portatori di interessi che partecipano alle
attivita della rete di portatori di interessi
dichiarano eventuali interessi finanziari o
di altro tipo nel settore dello sviluppo di
tecnologie sanitarie che possano pregiu-
dicarne I’indipendenza o imparzialita.

4. L’elenco delle organizzazioni di porta-
tori di interessi incluse nella rete, le di-
chiarazioni di tali organizzazioni sulla
loro adesione e sulle fonti di finanzia-
mento e le dichiarazioni di interessi dei
rappresentanti delle organizzazioni di
portatori di interessi sono resi pubblici
sulla piattaforma informatica [...].

5. 1l gruppo di coordinamento si riunisce
con la rete di portatori di interessi almeno
una volta all’anno al fine di:

a) aggiornare i portatori di interessi in
merito alle attivita congiunte del gruppo
di coordinamento, compresi i suoi princi-
pali risultati;

b) assicurare uno scambio di informa-
zioni.

...OMISSis...

Art. 30 - Piattaforma informatica

1. La Commissione predispone e man-
tiene una piattaforma informatica com-
posta da:

a) una pagina web accessibile al pub-
blico;

b) un’intranet sicura per lo scambio di in-
formazioni tra i membri del gruppo di
coordinamento e i suoi sottogruppi;

¢) un sistema sicuro per lo scambio di in-
formazioni tra il gruppo di coordina-
mento ¢ i suoi sottogruppi, da un lato, e
gli sviluppatori di tecnologie sanitarie e
gli esperti che partecipano alle attivita
congiunte di cui al presente regolamento,
nonché con 1’Agenzia europea per i me-
dicinali e il gruppo di coordinamento per
1 dispositivi medici, dall’altro;

d) un sistema sicuro per lo scambio di in-
formazioni tra i membri della rete di por-
tatori di interessi.
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2. La Commissione garantisce adeguati
livelli di accesso alle informazioni conte-
nute nella piattaforma informatica agli
Stati membri, ai membri della rete di por-
tatori di interessi e al pubblico in gene-
rale.

3. La pagina web accessibile al pubblico
contiene, in particolare:

a) un elenco aggiornato dei membri del
gruppo di coordinamento e dei loro rap-
presentanti nominati, unitamente alle
loro qualifiche e ai loro settori di compe-
tenza, nonché alle rispettive dichiara-
zioni sui conflitti di interessi al termine
delle attivita congiunte;

b) un elenco aggiornato dei membri dei
sottogruppi e dei loro rappresentanti no-
minati, unitamente alle loro qualifiche e
ai loro settori di competenza, nonché alle
rispettive dichiarazioni sui conflitti di in-
teressi al termine delle attivita congiunte;
¢) il regolamento interno del gruppo di
coordinamento; |[...]

f) i criteri di ammissibilita per i portatori
di interessi;

g) 1 programmi di lavoro annuali e le re-
lazioni annuali; [...]

1) gli studi per I’individuazione delle tec-
nologie sanitarie emergenti; [...]

r) ’elenco delle organizzazioni di porta-
tori di interessi incluse nella rete di por-
tatori di interessi [...]

...OMISSIS ...

Art. 36 - Entrata in vigore e data di ap-
plicazione

1. Il presente regolamento entra in vigore
il ventesimo giorno successivo alla pub-
blicazione nella Gazzetta ufficiale
dell’Unione europea.

2. Esso si applica a decorrere dal 12 gen-
naio 2025.

...OMISSIS ...

Allegato I - Specifiche del fascicolo per i
medicinali

Per i medicinali, il fascicolo di cui



VII. DATI SANITARI, SVILUPPO TECNOLOGICO E RICERCA

all’articolo 9, paragrafo 2, del presente
regolamento contiene le informazioni se-
guenti:

a) 1 dati clinici relativi alla sicurezza e
all’efficacia inclusi nel fascicolo di pre-
sentazione destinato all’ Agenzia europea
per i medicinali;

b) tutte le informazioni, i dati, le analisi e
le altre evidenze aggiornati, pubblicati e
non pubblicati, come pure i rapporti di
studio, i protocolli di studio e i piani di
analisi degli studi sul medicinale di cui lo
sviluppatore di tecnologie sanitarie ¢
stato promotore e tutte le informazioni
disponibili sugli studi, in corso o inter-
rotti, sul medicinale di cui lo sviluppatore
di tecnologie sanitarie ¢ promotore o in
cui ¢ altrimenti coinvolto sul piano finan-
ziario [...]

c) le relazioni HTA relative alla tecnolo-
gia sanitaria oggetto della valutazione
clinica congiunta; [...]

e) qualora la tecnologia sanitaria sia stata og-
getto di una consultazione scientifica con-
giunta, la spiegazione, fornita dallo svilup-
patore di tecnologie sanitarie su eventuali
scostamenti dalle evidenze raccomandate;
f) la caratterizzazione della patologia da
trattare, compreso il gruppo di pazienti
destinatario;

g) la caratterizzazione del medicinale og-
getto di valutazione; [...]

Allegato II - Specifiche del fascicolo per
i dispositivi medici e i dispositivi me-
dico-diagnostici in vitro

1. Per i dispositivi medici, il fascicolo di
cui all’articolo 9, paragrafo 2, del pre-
sente regolamento include:

a) larelazione di valutazione concernente
la valutazione clinica;

b) la documentazione sulla valutazione
clinica del fabbricante presentata all’or-
ganismo notificato a norma del punto 6.1,
lettere c) e d), dell’allegato II del regola-
mento (UE) 2017/745;

c) il parere scientifico fornito dai
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pertinenti gruppi di esperti nell’ambito
della procedura relativa alla consulta-
zione della valutazione clinica;

d) tutte le informazioni, i dati, le analisi e
le altre evidenze aggiornati, pubblicati e
non pubblicati, come pure le relazioni su-
gli studi, i protocolli di studi clinici e i
piani di analisi degli studi clinici sul dispo-
sitivo medico di cui lo sviluppatore di tec-
nologie sanitarie ¢ stato promotore e tutte
le informazioni disponibili sugli studi cli-
nici, in corso o interrotti, sul dispositivo
medico di cui lo sviluppatore di tecnologie
sanitarie ¢ promotore o in cui ¢ altrimenti
coinvolto sul piano finanziario [...]

e) le relazioni HTA relative alla tecnolo-
gia sanitaria oggetto della valutazione
clinica congiunta, se del caso;

f) 1 dati dei registri relativi al dispositivo
medico e le informazioni sugli studi ba-
sati sui registri;

g) qualora la tecnologia sanitaria sia stata
oggetto di una consultazione scientifica
congiunta, una spiegazione, fornita dallo
sviluppatore di tecnologie sanitarie in
merito a eventuali scostamenti dalle evi-
denze raccomandate;

h) la caratterizzazione della patologia da
trattare, compreso il gruppo di pazienti
destinatario;

1) la caratterizzazione del dispositivo me-
dico oggetto di valutazione, comprese le
istruzioni per I’uso; [...]

...OMISSIS ...

Regolamento 2019/881 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 17 aprile
2019, relativo all’ENISA, I’Agenzia
dell’Unione europea per la cibersicu-
rezza, e alla certificazione della cibersi-
curezza per le tecnologie dell’informa-
zione e della comunicazione, come mo-
dificato dal regolamento 2025/37 del 19
dicembre 2024

Il Parlamento europeo e il Consiglio
dell’Unione europea,
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visto il trattato sul funzionamento
dell’Unione europea, in particolare 1’arti-
colo 114,

...OMISSIS ...

considerando quanto segue:

...OMISSIS ...

(3) L’incremento della digitalizzazione e
della connettivita comporta maggiori rischi
connessi alla cibersicurezza, il che rende la
societa in generale piu vulnerabile alle mi-
nacce informatiche e aggrava i pericoli cui
sono esposte le persone, comprese quelle
vulnerabili come i minori. Al fine di atte-
nuare tali rischi, occorre prendere tutti i
provvedimenti necessari per migliorare la
cibersicurezza nell’Unione allo scopo di
proteggere meglio dalle minacce informati-
che le reti e 1 sistemi informativi, le reti di
comunicazione, i prodotti digitali, 1 servizi
e idispositivi utilizzati da cittadini, organiz-
zazioni € imprese,

...OMISSIS ...

(5) Gli attacchi informatici sono in au-
mento e la maggiore vulnerabilita alle mi-
nacce e agli attacchi informatici di un’eco-
nomia e di una societa connesse impone
un rafforzamento delle difese. Tuttavia,
mentre gli attacchi informatici avvengono
spesso attraverso le frontiere, le compe-
tenze in materia di cibersicurezza e auto-
rita incaricate dell’applicazione della
legge e le relative risposte politiche sono
prevalentemente nazionali. Gli incidenti
su vasta scala possono ostacolare la pre-
stazione di servizi essenziali in tutto il ter-
ritorio dell’Unione. Cio richiede capacita
effettive e coordinate di risposta e di ge-
stione delle crisi a livello di Unione, sulla
base di apposite politiche e strumenti di
piu ampia portata per la solidarieta euro-
pea e I’assistenza reciproca. [...]
...OMISSIS ...

Titolo I - Disposizioni generali
Art. 1 - Oggetto e ambito di applica-
zione
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1. Allo scopo di garantire il buon funzio-
namento del mercato interno perse-
guendo nel contempo un elevato livello
di cibersicurezza, ciberresilienza ¢ fidu-
cia all’interno dell’Unione, il presente re-
golamento stabilisce:

a) gli obiettivi, i compiti e gli aspetti organizza-
tivi relativi all’ENISA, («Agenzia dell’Unione
europea per la cibersicurezzay); e

b) un quadro per I’introduzione di sistemi
europei di certificazione della cibersicu-
rezza al fine di garantire un livello ade-
guato di cibersicurezza nell’Unione dei
prodotti TIC, dei servizi TIC, dei pro-
cessi TIC e dei servizi di sicurezza ge-
stiti, oltre che al fine di evitare la fram-
mentazione del mercato interno per
quanto riguarda i sistemi di certificazione
della cibersicurezza nell’Unione. [...]
...OMISSIS ...

Art. 2 - Definizioni

Ai fini del presente regolamento si in-
tende per:

1) «cibersicurezzay: 1’insieme delle atti-
vita necessarie per proteggere la rete e i
sistemi informativi, gli utenti di tali si-
stemi e altre persone interessate dalle mi-
nacce informatiche;

...OMISSIS ...

9) «sistema europeo di certificazione
della cibersicurezza» : una serie com-
pleta di regole, requisiti tecnici, norme e
procedure stabiliti a livello di Unione e
che si applicano alla certificazione o alla
valutazione della conformita di specifici
prodotti TIC, servizi TIC, processi TIC o
servizi di sicurezza gestiti;

12) «prodotto TIC»: un elemento o un
gruppo di elementi di una rete o di un si-
stema informativo;

13) «servizio TIC»: un servizio consistente
interamente o prevalentemente nella tra-
smissione, conservazione, recupero o ela-
borazione di informazioni per mezzo della
rete e dei sistemi informativi;
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...OMISSIS ...

14 bis) «servizio di sicurezza gestito»: un
servizio prestato a un terzo consistente
nello svolgimento di attivita, o nella for-
nitura di assistenza per tali attivita, legate
alla gestione dei rischi in materia di ci-
bersicurezza, ad esempio servizi di ge-
stione degli incidenti, test di penetra-
zione, audit di sicurezza e consulenza, tra
cui consulenza specialistica, relativa
all’assistenza tecnica;

...OMISSIS ...

Titolo IT - ENISA (Agenzia dell’Unione
europea per la cibersicurezza)
CAPO I - Mandato ¢ obiettivi

Art. 3 - Mandato

1. L’ENISA svolge i compiti che le sono
attribuiti ai sensi del presente regolamento
allo scopo di conseguire un elevato livello
comune di cibersicurezza in tutta 1’Unione,
anche sostenendo attivamente gli Stati
membri, le istituzioni, gli organi e gli orga-
nismi dell’Unione nel miglioramento della
cibersicurezza. L’ENISA funge da punto di
riferimento per pareri e competenze in ma-
teria di cibersicurezza per le istituzioni, gli
organi e gli organismi dell’Unione nonché
per altri portatori di interessi pertinenti
dell’Unione.

Svolgendo i compiti che le sono attribuiti
ai sensi del presente regolamento,
I’ENISA contribuisce a ridurre la fram-
mentazione nel mercato interno.

2. L’ENISA svolge i compiti che le sono
attribuiti dagli atti giuridici dell’Unione
che stabiliscono le misure per il ravvici-
namento delle disposizioni legislative,
regolamentari e amministrative degli
Stati membri relative alla cibersicurezza.
3. Nello svolgimento dei suoi compiti,
I’ENISA agisce in maniera indipendente,
evitando nel contempo la duplicazione
delle attivita degli Stati membri e te-
nendo conto delle competenze esistenti
degli Stati membri.
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4. L’ENISA sviluppa le proprie risorse,
incluse le capacita e abilita tecniche e
umane, necessarie al fine di svolgere i
compiti attribuitile ai sensi del presente
regolamento.

Art. 4 - Obiettivi

1. L’ENISA opera come centro di com-
petenze nel campo della cibersicurezza
grazie alla sua indipendenza, alla qualita
scientifica e tecnica delle consulenze e
dell’assistenza fornite, alle informazioni
che mette a disposizione, alla trasparenza
delle procedure, ai metodi operativi uti-
lizzati e alla diligenza nell’esecuzione
dei suoi compiti.

...OMISSIS ...

Titolo III - Quadro di certificazione
della cibersicurezza
Art. 46 - Quadro europeo di certifica-
zione della cibersicurezza

1. E istituito il quadro europeo di certifi-
cazione della cibersicurezza al fine di mi-
gliorare le condizioni di funzionamento
del mercato interno aumentando il livello
di cibersicurezza all’interno dell’Unione
e rendendo possibile, a livello di Unione,
un approccio armonizzato dei sistemi eu-
ropei di certificazione della cibersicu-
rezza allo scopo di creare un mercato
unico digitale per i prodotti TIC, i servizi
TIC, i processi TIC e i servizi di sicu-
rezza gestiti.

2. Il quadro europeo di certificazione
della cibersicurezza prevede un meccani-
smo volto a istituire sistemi europei di
certificazione della cibersicurezza ¢ ad
attestare che i prodotti TIC, i servizi TIC
e 1 processi TIC valutati nell’ambito di
tali sistemi siano conformi a determinati
requisiti di sicurezza al fine di proteggere
la disponibilita, I’autenticita, I’integrita o
la riservatezza dei dati conservati, tra-
smessi o trattati o le funzioni o i servizi
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offerti da tali prodotti, servizi e processi
o0 accessibili tramite essi per tutto il loro
ciclo di vita [...]

...OMISSIS ...

Art. 49 - Preparazione, adozione e revi-
sione di un sistema europeo di certifica-
zione della cibersicurezza

1. A seguito di una richiesta della Com-
missione [...] ’ENISA prepara una pro-
posta di sistema [...].

2. A seguito di una richiesta del’ECCG .. .]
PENISA puo preparare una proposta di si-
stema [...]. Qualora respinga tale richiesta,
I’ENISA motiva il proprio rifiuto. Ogni de-
cisione di rifiuto della richiesta ¢ presa dal
consiglio di amministrazione.

3. In sede di preparazione di una proposta
di sistema, ’ENISA consulta tempestiva-
mente tutti i pertinenti portatori di inte-
ressi mediante un processo di consulta-
zione formale, aperto, trasparente e in-
clusivo. [...]

4. Per ciascuna proposta di sistema,
I’ENISA istituisce un gruppo di lavoro ad
hoc [...] con I’obiettivo di fornire
all’ENISA consulenza e competenze spe-
cifiche. Tali gruppi di lavoro ad hoc com-
prendono [...] esperti delle amministra-
zioni pubbliche degli Stati membri, delle
istituzioni, degli organi e degli organismi
dell’Unione, nonché del settore privato.
...OMISSIS ...

Art. 49 bis - Informazione e consulta-
zione sui sistemi europei di certifica-
zione della cibersicurezza

1. La Commissione rende pubbliche le
informazioni concernenti la sua richiesta
all’ENISA relativa alla preparazione di
una proposta di sistema o alla revisione
di un sistema europeo di certificazione
della cibersicurezza esistente [...]
...OMISSIS ...
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Art. 50 - Sito web sui sistemi europei di
certificazione della cibersicurezza

1. L’ENISA gestisce un apposito sito
web che fornisce informazioni sui si-
stemi europei di certificazione della ci-
bersicurezza, sui certificati europei di ci-
bersicurezza e sulle dichiarazioni UE di
conformita, e li pubblicizza, comprese le
informazioni sui certificati europei di ci-
bersicurezza che non sono piu validi, sui
certificati europei di cibersicurezza e
sulle dichiarazioni UE di conformita re-
vocati e scaduti e sul repertorio di link a
informazioni sulla cibersicurezza [...]
...OMISSis...

Art. 51 - Obiettivi di sicurezza dei si-
stemi europei di certificazione della ci-
bersicurezza per i prodotti TIC, i servizi
TIC e i processi TIC

I sistemi europei di certificazione della
cibersicurezza per i prodotti TIC, i servizi
TIC o i processi TIC sono progettati per
conseguire, a seconda del caso, almeno
gli obiettivi di sicurezza seguenti:

a) proteggere i dati conservati, trasmessi
o altrimenti trattati dall’archiviazione,
dal trattamento, dall’accesso o dalla di-
vulgazione accidentali o non autorizzati
durante I’intero ciclo di vita del prodotto
TIC, del servizio TIC o del processo TIC;
b) proteggere i dati conservati, trasmessi
o altrimenti trattati dalla distruzione,
dalla perdita o dall’alterazione acciden-
tali o non autorizzate, oppure dalla man-
canza di disponibilita durante 1’intero ci-
clo di vita del prodotto TIC, del servizio
TIC o del processo TIC;

¢) le persone, i programmi o le macchine
autorizzati devono poter accedere esclu-
sivamente ai dati, ai servizi o alle fun-
zioni per i quali dispongono dei diritti di
accesso;

d) individuare e documentare le dipen-
denze e vulnerabilita note;



VII. DATI SANITARI, SVILUPPO TECNOLOGICO E RICERCA

e) registrare a quali dati, servizi o fun-
zioni ¢ stato effettuato 1’accesso e quali
sono stati utilizzati o altrimenti trattati, in
quale momento e da chi;

f) fare in modo che si possa verificare
quali sono i dati, i servizi o le funzioni a
cui ¢ stato effettuato 1’accesso, che sono
stati utilizzati o altrimenti trattati, in
quale momento e da chi;

g) verificare che i prodotti TIC, i servizi
TIC e i processi TIC non contengano vul-
nerabilita note;

h) ripristinare la disponibilita e ’accesso
ai dati, ai servizi e alle funzioni in modo
tempestivo in caso di incidente fisico o
tecnico;

1) i prodotti TIC, i servizi TIC e i processi
TIC devono essere sicuri fin dalla proget-
tazione e per impostazione predefinita;
j) il software e I’hardware dei prodotti
TIC, dei servizi TIC e dei processi TIC
devono essere aggiornati, non contenere
vulnerabilita pubblicamente note e de-
vono disporre di meccanismi per effet-
tuare aggiornamenti protetti.

Art. 51 bis - Obiettivi di sicurezza dei si-
stemi europei di certificazione della ci-
bersicurezza per i servizi di sicurezza
gestiti

I sistemi europei di certificazione della
cibersicurezza per i servizi di sicurezza
gestiti sono progettati per conseguire, se
del caso, almeno gli obiettivi di sicurezza
seguenti:

a) che i servizi di sicurezza gestiti siano
forniti con la competenza, la perizia e
I’esperienza richieste e il personale re-
sponsabile della prestazione di tali ser-
vizi possieda un livello sufficiente e ade-
guato di conoscenze e competenze tecni-
che nel settore specifico, un’esperienza
sufficiente e appropriata e la massima in-
tegrita professionale;

b) che il fornitore predisponga procedure
interne appropriate affinché i servizi di
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sicurezza gestiti forniti abbiano sempre
un livello di qualita sufficiente e ade-
guato;

c) che i dati consultati, conservati, tra-
smessi o altrimenti trattati in relazione
alla fornitura dei servizi di sicurezza ge-
stiti siano protetti contro 1’accesso, 1’ar-
chiviazione, la divulgazione, la distru-
zione o altro tipo di trattamento, acciden-
tali o non autorizzati, la perdita o 1’alte-
razione o la mancanza di disponibilita;
d) che la disponibilita dei dati, dei servizi
e delle funzioni e 1’accesso agli stessi
siano ripristinati in modo tempestivo in
caso di incidente fisico o tecnico;

e) che le persone, i programmi o le mac-
chine autorizzati possano accedere esclu-
sivamente ai dati, ai servizi o alle fun-
zioni per i quali dispongono dei diritti di
accesso;

f) che sia conservata una registrazione,
disponibile per la valutazione, dei dati,
dei servizi o delle funzioni per i quali ¢
stato effettuato 1’accesso, e che sono stati
utilizzati o altrimenti trattati, in quale
momento e da chi;

g) che i prodotti TIC, i servizi TIC e i pro-
cessi TIC avviati nella fornitura dei servizi
di sicurezza gestiti siano sicuri fin dalla
progettazione e per impostazione predefi-
nita e, se del caso, includano gli ultimi ag-
giornamenti connessi alla sicurezza e non
contengano vulnerabilita note.

Art. 52 - Livelli di affidabilita dei si-
stemi europei di certificazione della ci-
bersicurezza

1. I sistemi europei di certificazione della
cibersicurezza possono specificare per i
prodotti TIC, i servizi TIC, i processi TIC
e 1 servizi di sicurezza gestiti uno o piu
dei livelli di affidabilita seguenti: «di
base», «sostanziale» o «elevatoy. Il li-
vello di affidabilita ¢ commisurato al li-
vello del rischio associato al previsto uso
del prodotto TIC, servizio TIC, processo
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TIC o servizio di sicurezza gestito, in ter-
mini di probabilita e impatto di un inci-
dente.

...OMISSIS ...

Art. 53 - Autovalutazione della confor-
mita

1. Un sistema europeo di certificazione
della cibersicurezza pud consentire
un’autovalutazione della conformita
sotto la sola responsabilita del fabbri-
cante o del fornitore di prodotti TIC, ser-
vizi TIC, processi TIC o servizi di sicu-
rezza gestiti. L’autovalutazione della
conformita ¢ consentita unicamente in re-
lazione ai prodotti TIC, ai servizi TIC, ai
processi TIC o ai servizi di sicurezza ge-
stiti che presentano un basso rischio cor-
rispondente al livello di affidabilita «di
base».

...OMISSis...

Art. 54 - Elementi dei sistemi europei di
certificazione della cibersicurezza

1. Un sistema europeo di certificazione
della cibersicurezza comprende almeno i
seguenti elementi:

a) I'oggetto e I’ambito di applicazione
del sistema di certificazione, compresi il
tipo o le categorie di prodotti TIC, servizi
TIC, processi TIC o servizi di sicurezza
gestiti coperti;

b) una chiara descrizione dello scopo del
sistema e delle modalita con cui le
norme, i metodi di valutazione ¢ 1 livelli
di affidabilita selezionati corrispondono
alle esigenze degli utenti del sistema pre-
visti;

¢) i riferimenti alle norme internazionali,
europee o nazionali applicate nella valu-
tazione o, laddove tali norme non siano
disponibili o adeguate, alle specifiche
tecniche che rispettano le prescrizioni
enunciate all’allegato II del regolamento
(UE) n. 1025/2012 oppure, se tali
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specifiche non sono disponibili, alle spe-
cifiche tecniche o ad altri requisiti di ci-
bersicurezza definiti nel sistema europeo
di certificazione della cibersicurezza;

d) se del caso, uno o piu livelli di affida-
bilita;

e) l’indicazione se 1’autovalutazione
della conformita sia autorizzata nell’am-
bito del sistema;

...OMISSis...

Art. 56 - Certificazione della cibersicu-
rezza

1. I prodotti TIC, i servizi TIC, i processi
TIC e i servizi di sicurezza gestiti certifi-
cati ricorrendo a un sistema europeo di
certificazione della cibersicurezza adot-
tato a norma dell’articolo 49 sono consi-
derati conformi ai requisiti di tale sistema.
2. La certificazione della cibersicurezza ¢
volontaria, salvo diversamente specifi-
cato dal diritto dell’Unione o degli Stati
membri.

...OMISSIS ...

Art. 58 - Autorita nazionali di certifica-
zione della cibersicurezza

1. Ciascuno Stato membro designa una o
piu autorita nazionali di certificazione
della cibersicurezza nel suo territorio op-
pure, con 1’accordo di un altro Stato
membro, designa una o piu autorita na-
zionali di certificazione della cibersicu-
rezza stabilite in tale altro Stato membro
affinché siano responsabili dei compiti di
vigilanza nello Stato membro designante.
2. Ciascuno Stato membro comunica alla
Commissione 1’identita delle autorita na-
zionali di certificazione della cibersicu-
rezza designate. Se uno Stato membro
designa piu di una autorita, comunica alla
Commissione anche i compiti assegnati a
ciascuna di tali autorita.

3. Fatti salvi ’articolo 56, paragrafo 5,
lettera a), e D’articolo 56, paragrafo 6,
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ciascuna autorita nazionale di certifica-
zione della cibersicurezza ¢ indipendente
dai soggetti sui quali vigila per quanto ri-
guarda la sua organizzazione, le decisioni
di finanziamento, la struttura giuridica e
il processo decisionale.

...OMISSIS ...

Art. 60 - Organismi di valutazione della
conformita

1. Gli organismi di valutazione della con-
formita sono accreditati da organismi na-
zionali di accreditamento designati ai
sensi del regolamento (CE) n. 765/2008.
Tale accreditamento ¢ rilasciato solo se
I’organismo di valutazione della confor-
mita soddisfa i requisiti indicati nell’alle-
gato del presente regolamento.

2. Ove un certificato europeo di cibersicu-
rezza sia rilasciato da un’autorita nazionale
di certificazione della cibersicurezza [...]
I’organismo di certificazione dell’autorita
nazionale di certificazione della cibersicu-
rezza ¢ accreditato come organismo di va-
lutazione della conformita a norma del pre-
sente articolo, paragrafo 1.

...OMISSIS ...

Art. 62 - Gruppo europeo per la certifi-
cazione della cibersicurezza

1. E istituito il gruppo europeo per la cer-
tificazione della cibersicurezza
(«kECCG»).

2. L’ECCQG ¢ composto da rappresentanti
delle autorita nazionali di certificazione
della cibersicurezza o da rappresentanti
di altre autorita nazionali competenti. Un
membro dell’ECCG non rappresenta pit
di due Stati membri.

3. I portatori di interessi e le parti terze
interessate possono essere invitati a pre-
senziare alle riunioni dell’ECCG e a par-
tecipare ai suoi lavori.

4. L’ECCG ha i seguenti compiti:

a) consigliare e coadiuvare Ia
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Commissione nelle sue attivita volte a
garantire un’attuazione e un’applica-
zione coerenti del presente titolo, in par-
ticolare per quanto riguarda il pro-
gramma di  lavoro  progressivo
dell’Unione, le questioni relative alla po-
litica in materia di certificazione della ci-
bersicurezza, il coordinamento degli ap-
procci strategici e la preparazione dei si-
stemi europei di certificazione della ci-
bersicurezza;

b) assistere, consigliare e collaborare con
I’ENISA in relazione alla preparazione di
una proposta di sistema ai sensi dell’arti-
colo 49;

¢) adottare un parere sulle proposte di si-
stemi preparate dall’ENISA ai sensi
dell’articolo 49;

d) chiedere all’ENISA di preparare pro-
poste di sistemi [...];

e) adottare pareri indirizzati alla Com-
missione relativi al mantenimento e alla
revisione degli attuali sistemi europei di
certificazione della cibersicurezza.

f) esaminare gli sviluppi che presentano
un interesse in materia di certificazione
della cibersicurezza e scambio di infor-
mazioni e buone pratiche sui sistemi eu-
ropei di certificazione della cibersicu-
rezza;

g) agevolare la cooperazione tra le auto-
rita nazionali di certificazione della ci-
bersicurezza di cui al presente titolo at-
traverso lo sviluppo della capacita e lo
scambio di informazioni, in particolare
mediante la definizione di metodi per un
efficiente scambio di informazioni in re-
lazione a tutti gli aspetti della certifica-
zione della cibersicurezza;

h) sostenere 1’attuazione dei meccanismi
di valutazione inter pares in conformita
delle regole fissate da un sistema europeo
di certificazione della cibersicurezza
[...I;

i) agevolare I’allineamento dei sistemi
europei  di  certificazione  della
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cibersicurezza alle norme riconosciute a
livello internazionale, rivedendo tra 1’al-
tro i sistemi europei di certificazione
della cibersicurezza esistenti e, ove op-
portuno, rivolgendo raccomandazioni
all’ENISA affinché collabori con le per-
tinenti organizzazioni internazionali di
normazione per ovviare a carenze o la-
cune nelle norme vigenti riconosciute a
livello internazionale.

...OMISSis...

Art. 65 - Sanzioni

Gli Stati membri stabiliscono le norme
relative alle sanzioni applicabili in caso
di violazione del presente titolo e di vio-
lazione dei sistemi europei di certifica-
zione della cibersicurezza e adottano
tutte le misure necessarie per assicurarne
I’applicazione. Le sanzioni previste de-
vono essere effettive, proporzionate e
dissuasive. [...]

...OMISSis...

C. Atti non vincolanti

Comunicazione della Commissione al
Parlamento europeo, al Consiglio, al
Comitato economico e sociale europeo e
al Comitato delle regioni - Piano
d’azione europeo sulla cibersicurezza
degli ospedali e dei prestatori di assi-
stenza sanitaria (COM(2025) 10 def.)

1. Introduzione

Il contesto di sicurezza dell’UE sta cam-
biando rapidamente: stiamo assistendo a
un’escalation di attacchi ibridi e di attac-
chi informatici che mirano a destabiliz-
zare la nostra societa, cercando di creare
divisioni e perturbazioni, ma anche pro-
fitti attraverso attivita informatiche cri-
minali. L’Europa deve pertanto raffor-
zare urgentemente la propria prepara-
zione e la propria resilienza a fronte di
questa nuova realta, in tutti i settori e in
linea con un approccio esteso a tutta la
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societa e a tutta I’amministrazione [...]
Sistemi sanitari sicuri e resilienti sono
una pietra angolare del modello sociale
dell’UE. Gli ospedali e i sistemi sanitari
si trovano tuttavia ad affrontare minacce
crescenti, provenienti in particolare da
bande criminali che si servono dei ran-
somware ¢ li prendono di mira a fini di
lucro, attratte dall’elevato valore dei dati
dei pazienti, comprese le cartelle cliniche
elettroniche. [...]

Gli attacchi informatici non si limitano a
mettere a repentaglio la sicurezza dei pa-
zienti, ma erodono anche la fiducia dei cit-
tadini nelle infrastrutture sanitarie e com-
portano costi notevoli per la ripresa. Oltre a
proteggere dagli attacchi informatici,
un’infrastruttura digitale resiliente e sicura
¢ essenziale anche ai fini del sostegno
all’attuazione e alla piena realizzazione
dello spazio europeo dei dati sanitari 1 (Eu-
ropean Health Data Space, EHDS). [...]

2. La sfida della cibersicurezza degli
ospedali e dei prestatori di assistenza sa-
nitaria

Minacce informatiche al settore sanitario
[...] secondo I’Agenzia dell’Unione eu-
ropea per la cibersicurezza (ENISA),
I’assistenza sanitaria ¢ il settore che ha
dichiarato il maggior numero di incidenti
di sicurezza connessi a tali vulnerabilita.
[...]1 Secondo I’ENISA, nel periodo
2021-2023 i ransomware hanno rappre-
sentato il 54 % degli incidenti di cibersi-
curezza analizzati nel settore sanitario.
L83 % degli attacchi aveva motivazione
finanziaria, dato 1’elevato valore dei dati
sanitari, mentre il 10 % degli attacchi na-
sceva da motivazioni ideologiche. Ana-
logamente, da una relazione della Com-
missione del 2024 emerge che il 71 % de-
gli attacchi che hanno avuto conseguenze
sull’assistenza ai pazienti, quali ritardi
nelle cure o nella diagnosi e difficolta di
accesso ai servizi di emergenza, erano del
tipo ransomware. [...]
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Allo stesso tempo la crescente digitaliz-
zazione dell’assistenza sanitaria com-
porta un ampliamento della superficie di
attacco. Secondo la relazione sullo stato
del decennio digitale 2024, in media il 79
% dei cittadini dell’UE ha accesso online
alle proprie cartelle cliniche elettroniche
nell’assistenza sanitaria di base. [...]
Maturita della cibersicurezza degli ospe-
dali e dei prestatori di assistenza sanitaria
Il panorama sanitario dell’lUE ¢ molto
eterogeneo: gli ospedali e gli altri presta-
tori di assistenza sanitaria presentano dif-
ferenze significative in termini di pro-
prieta, struttura e dimensioni nei vari
Stati membiri. [...] Possono inoltre sussi-
stere differenze anche all’interno dello
stesso paese, ad esempio quando vi sono
notevoli disparita socioeconomiche e ter-
ritoriali tra le regioni, che danno vita a un
quadro complesso. [...] Infine, il livello
di digitalizzazione e adozione della tec-
nologia da parte dei prestatori di assi-
stenza sanitaria risulta notevolmente va-
riabile e frammentato. [...]

Un’altra sfida significativa per la cibersi-
curezza degli ospedali € I’intersezione tra
tecnologia dell’informazione (IT) e tec-
nologia operativa (OT), dove si incon-
trano diverse priorita in materia di sicu-
rezza per quanto riguarda la riservatezza,
la disponibilita e 1’affidabilita; una viola-
zione commessa in un settore in corri-
spondenza di detta intersezione puo col-
pire anche I’altro settore. Nella relazione
dell’ENISA del 2024 sullo stato della ci-
bersicurezza nell’Unione si sottolinea
inoltre che il settore sanitario non riesce
a garantire in maniera adeguata la sicu-
rezza dei prodotti e dei processi TIC che
utilizza, a causa della grande varieta di
entita, dispositivi e prodotti sanitari.
Detta varieta, associata a livelli variabili
di consapevolezza informatica tra il per-
sonale ospedaliero e la dirigenza, rende il
compito di garantire la cibersicurezza dei
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sistemi sanitari una sfida complessa. [...]
La creazione di capacita e i finanziamenti
sono aspetti generali che riguardano tutte
le sfide descritte finora. I finanziamenti
per la cibersicurezza nel settore sanitario
sono stati limitati e rappresentano tuttora
una sfida universale in tutta I’'UE. [...]
3.Centro europeo di sostegno alla ciber-
sicurezza per ospedali e prestatori di as-
sistenza sanitaria

[...] Per far fronte alle numerose sfide so-
pra evidenziate, ¢ necessario sviluppare
un approccio strategico unificato a livello
di UE, che riunisca le risorse, le compe-
tenze e gli strumenti necessari per affron-
tare efficacemente le minacce informati-
che. [...] L’ENISA si trova a tal fine nella
posizione migliore per istituire, all’in-
terno della sua organizzazione, un appo-
sito centro europeo di sostegno alla ciber-
sicurezza per ospedali e prestatori di as-
sistenza sanitaria nell’ambito del suo
mandato di salvaguardare e sostenere le
infrastrutture critiche dell’UE. [...]
Quale importante elemento costitutivo
per lo sviluppo del catalogo dei servizi
del centro di sostegno, la Commissione
proporra di avviare progetti pilota in tutta
I’UE per elaborare le migliori pratiche di
igiene informatica e di valutazione dei ri-
schi di sicurezza, come pure per far
fronte alla necessita di un monitoraggio
continuo della cibersicurezza, di intelli-
gence sulle minacce e di una risposta agli
incidenti che si avvalga di soluzioni di ci-
bersicurezza all’avanguardia. [...]

3.1. Prevenzione degli incidenti di ciber-
sicurezza

Azioni semplici per migliorare la situa-
zione

[...] Molte delle misure piu incisive in
materia di igiene informatica e gestione
dei rischi sono relativamente semplici da
adottare e sono pertanto un obiettivo di
facile conseguimento per migliorare la
cibersicurezza. Uno dei ruoli chiave del
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centro di sostegno dovrebbe pertanto es-
sere I’elaborazione di orientamenti chiari
e mirati che diano risalto alle pratiche
fondamentali in materia di cibersicurezza
e aiutino i prestatori di assistenza sanita-
ria ad attuarle. [...]

[...] Uno strumento di mappatura norma-
tiva di facile accesso puo contribuire a ri-
durre al minimo gli oneri amministrativi
per gli enti soggetti a molteplici stru-
menti normativi. [...]

I futuri portafogli europei di identita di-
gitale sono un altro strumento inteso a fa-
cilitare la semplice attuazione di buone
pratiche di igiene informatica. Ridurre il
ricorso a meccanismi di identificazione
deboli, come le password, ¢ essenziale
per attenuare i rischi di accesso non auto-
rizzato ai dati sanitari. Il passaggio a so-
luzioni sicure di accesso basate su
un’identificazione affidabile ¢ fonda-
mentale. Il portafoglio di identita digitale
dell’UE offre un approccio armonizzato
a livello di UE all’identificazione elettro-
nica per gli operatori sanitari, fornendo
una soluzione robusta e unificata a partire
dalla fine del 2026. Per tutti i sistemi di
informazione sanitaria online tenuti a im-
plementare I’autenticazione forte
dell’utente vigera 1’obbligo di accettare il
portafoglio a fini di identificazione a par-
tire dalla fine del 2027 28. [...]
Preparazione e sostegno mirato

[...] la Commissione proporra, in consul-
tazione con gruppo di cooperazione NIS,
EU-CyCLONe 29 e ENISA, di identifi-
care la sanita come settore al quale puo
essere fornito sostegno ai fini della veri-
fica coordinata della preparazione a
norma del regolamento sulla cibersolida-
rietd. [...]

[...] I settore sanitario fa ampio affida-
mento su contraenti esterni per i servizi
di cibersicurezza 30, il che sottolinea la
necessita di un sostegno mirato per raf-
forzare le difese. Sulla base di iniziative
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efficaci quali i voucher per I’innovazione
dell’UE, gli Stati membri dovrebbero
prendere in considerazione misure mirate
come i voucher per la cibersicurezza per
le micro, piccole e medie strutture ospe-
daliere e di prestazione di assistenza sa-
nitaria. [...]

Garantire la sicurezza delle catene di ap-
provvigionamento dell’assistenza sanita-
ria

[...] T dispositivi medici sono un tipo di
prodotto utilizzato in uno dei settori piu
sensibili della nostra societa. I requisiti di
cibersicurezza per tali prodotti derivano
da due regolamenti preesistenti: il rego-
lamento relativo ai dispositivi medici e il
regolamento relativo ai dispositivi me-
dico-diagnostici in vitro. La valutazione
attualmente in corso di tali regolamenti
sta esaminando le possibilita di aumento
della coerenza e delle sinergie tra tali
quadri al fine di garantire la semplifica-
zione e una cibersicurezza all’avanguar-
dia. [...]

Per quanto riguarda il cloud, sono neces-
sarie ulteriori azioni per affrontare le
sfide uniche derivanti dalla gestione dei
dati sanitari sensibili, tra cui la necessita
di una maggiore sicurezza, la privacy e i
rischi operativi. [...]

Formazione e sviluppo delle competenze
[...] La carenza di professionisti della ci-
bersicurezza qualificati rappresenta una
sfida significativa in tutta Europa [...]
Secondo I’Eurobarometro del 2024 sulle
competenze in materia di cibersicurezza
[...] Nei settori dell’istruzione, della sa-
nita e dell’assistenza sociale, il 66 % dei
ruoli di cibersicurezza ¢ ricoperto da di-
pendenti che vengono da posizioni non
legate alla cibersicurezza, il che eviden-
zia I’urgente necessita di riqualificazione
e miglioramento del livello delle compe-
tenze. [...]

[...] Una potenziale iniziativa potrebbe
essere la creazione, partendo da un
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gruppo di esperti, di una rete europea dei
CISO del settore sanitario, per la condi-
visione e lo sviluppo di migliori pratiche,
strategie di mantenimento dei talenti e
soluzioni per attrarre professionisti della
cibersicurezza verso il settore sanitario.
Nell’ambito dell’ Accademia per le com-
petenze in materia di cibersicurezza do-
vrebbero inoltre essere sviluppate risorse
finalizzate a aumentare la disponibilita di
personale specializzato in cibersicurezza
in ambito sanitario con il sostegno
dell’industria e del mondo accademico
[...]

3.2. Capacita europee di rilevamento
delle minacce informatiche dirette al set-
tore sanitario

[...] I centro di sostegno dovrebbe con-
tribuire ulteriormente all’ISAC europeo
per il settore sanitario mediante stru-
menti, scambi di informazioni e relazioni
sulla conoscenza situazionale settoriale,
nonché promuovendo una comunita affi-
dabile per la collaborazione tattica e stra-
tegica. Gli Stati membri dovrebbero in-
centivare lo sviluppo di ISAC nazionali
per il settore sanitario. Gli ISAC dovreb-
bero inoltre essere incoraggiati a riunire i
prestatori di assistenza sanitaria e i fab-
bricanti per dar luogo a una compren-
sione congiunta delle minacce alla ciber-
sicurezza, anche nella catena di approv-
vigionamento, e facilitare un dialogo
sulla progettazione sicura dei prodotti
che tenga realmente conto delle realta
dell’implementazione sul campo [...]
3.3. Risposta e ripresa rapide

[...] Per migliorare la risposta e la ri-
presa, il centro di sostegno, in collabora-
zione con il gruppo di cooperazione NIS,
la rete di CSIRT e, ove pertinente, Euro-
pol, dovrebbe elaborare protocolli per la
risposta agli incidenti informatici speci-
fici per I’assistenza sanitaria. Tali proto-
colli guiderebbero sia i CSIRT che le or-
ganizzazioni sanitarie nella risposta a
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specifiche minacce alla cibersicurezza,
ransomware inclusi. [...] il centro di so-
stegno potrebbe offrire un servizio, ac-
cessibile tramite iscrizione, di ripresa da
un attacco ransomware, che aiuti gli
ospedali e i prestatori di assistenza sani-
taria a preparare in anticipo i piani di ri-
presa. [...]

4. Azioni a livello nazionale

[...] gli Stati membri potrebbero desi-
gnare centri nazionali di sostegno alla ci-
bersicurezza dedicati specificamente agli
ospedali e ai prestatori di assistenza sani-
taria. Tali centri costituirebbero i punti di
contatto primari per il settore sanitario a
livello nazionale, collaborando stretta-
mente con il centro di sostegno
del’ENISA. [...]

Gli Stati membri sono inoltre incorag-
giati a elaborare piani d’azione nazionali
incentrati sulla cibersicurezza nel settore
sanitario. [...]

Gli Stati membri dovrebbero inoltre af-
frontare la questione dei livelli di investi-
menti insufficienti nella cibersicurezza
del settore sanitario. [...]

5. Cooperazione pubblico-privato

[...] Per contribuire ulteriormente ai la-
vori del centro di sostegno, la Commis-
sione, con il sostegno dell’ENISA, isti-
tuira un comitato consultivo comune per
la cibersicurezza del settore sanitario con
rappresentanti di alto livello dei settori
dell’assistenza sanitaria e della cibersicu-
rezza, che potra fornire consulenza alla
Commissione ¢ al centro di sostegno su
azioni incisive e discutera ’ulteriore svi-
luppo di partenariati pubblico-privato in
questo campo. [...]

6. Scoraggiare gli autori delle minacce
informatiche

Le politiche interne ed esterne dell’UE in
materia di cibersicurezza dovrebbero so-
stenere 1’obiettivo di scoraggiare gli au-
tori delle minacce informatiche dall’at-
taccare i1 sistemi sanitari europei. Gli



390

attacchi informatici contro le organizza-
zioni sanitarie sono un tipo di attivita in-
formatica dolosa particolarmente inac-
cettabile, data la loro capacita di minac-
ciare la sicurezza dei pazienti e mettere in
pericolo le vite umane. Pertanto le capa-
cita di deterrenza dell’UE nel settore
della cibersicurezza e delle attivita di
contrasto dovrebbero essere sfruttate al
massimo, al fine di minare il modello di
business generale degli autori delle mi-
nacce dirette al settore sanitario e privarli
di profitti facili. [...]

7. Attuazione e monitoraggio del piano
d’azione

Nel presente piano d’azione ¢ stata indi-
viduata una serie di compiti per un centro
di sostegno da istituire nell’ambito
dell’ENISA, al fine di garantire un’attua-
zione globale e coerente del piano
d’azione, evitando nel contempo la crea-
zione di nuovi enti, che potrebbe portare
a potenziali sovrapposizioni e costi gene-
rali. La Commissione intende provvedere
affinché il centro di sostegno disponga di
risorse adeguate. [...]

8. Prossime tappe

La presente comunicazione definisce
un’agenda ambiziosa per una maggiore
cibersicurezza del settore sanitario
dell’UE. Proponendo l’istituzione di un
centro di sostegno alla cibersicurezza per
gli ospedali e i prestatori di assistenza sa-
nitaria nel cuore dell’ENISA, il piano
d’azione traccia la strada verso la defini-
zione di un approccio europeo coerente e
condiviso alle sfide di cibersicurezza in
tale settore. [...]

Comunicazione della Commissione al
Parlamento europeo, al Consiglio, al
Comitato economico e sociale europeo e
al Comitato delle regioni, del 19 feb-
braio 2020, Plasmare il futuro digitale
dell’Europa (COM(2020)67 def.)

1. Introduzione
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Le tecnologie digitali stanno cambiando
profondamente la nostra vita quotidiana,
il modo in cui lavoriamo e facciamo af-
fari, il modo in cui viaggiamo, comuni-
chiamo e ci relazioniamo gli uni con gli
altri. La comunicazione digitale, 1’intera-
zione con 1 social media, il commercio
elettronico e le imprese digitali stanno
trasformando il nostro mondo. Tutto cio
genera una quantita crescente di dati che,
se messi in comune e utilizzati, possono
portare a mezzi e livelli di creazione di
valore completamente nuovi. Si tratta di
una trasformazione fondamentale quanto
quella causata dalla rivoluzione indu-
striale.

...OMISSIS ...

[...] 1 benefici derivanti dalle tecnologie
digitali non sono privi di costi e rischi. I
cittadini non percepiscono piu di avere il
controllo di cido che accade ai loro dati
personali e la loro attenzione ¢ sempre
piu sollecitata da stimoli artificiali. L at-
tivita informatica dolosa pud minacciare
il nostro benessere personale o perturbare
le nostre infrastrutture critiche e i nostri
piu ampi interessi in materia di sicurezza.
...OMISSIS ...

2. Visione e obiettivi

...OMISSIS ...

La sovranita tecnologica europea inizia
dal garantire I’integrita e la resilienza
dell’infrastruttura di dati, delle reti e delle
comunicazioni e richiede la creazione
delle giuste condizioni affinché I’Europa
possa sviluppare e utilizzare le proprie
capacita chiave, riducendo in tal modo la
dipendenza da altre parti del mondo per
le tecnologie piu importanti. Tali capa-
cita rafforzeranno 1’abilita dell’Europa
nel definire le proprie regole e i propri
valori nell’era digitale. [...]

Per 1 prossimi cinque anni la Commis-
sione si concentrera su tre obiettivi
chiave destinati a garantire che le solu-
zioni digitali aiutino 1’Europa a
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perseguire una trasformazione digitale
che operi a vantaggio delle persone ri-
spettando i nostri valori. L’Europa potra
cosi assumere un ruolo di apripista nel di-
battito globale.

Una tecnologia al servizio delle persone:
sviluppare, diffondere e adottare tecnolo-
gie che migliorino sensibilmente la vita
quotidiana delle persone. Un’economia
forte e competitiva che domini e plasmi
la tecnologia nel rispetto dei valori euro-
pei.

Un’economia equa e competitiva: un
mercato unico senza attriti, in cui le im-
prese di tutte le dimensioni e in qualsiasi
settore possano competere in condizioni
di parita e possano sviluppare, commer-
cializzare e utilizzare tecnologie, prodotti
e servizi digitali su una scala tale da raf-
forzare la loro produttivita e la loro com-
petitivita a livello mondiale, e in cui i
consumatori possano essere certi che i
loro diritti vengano rispettati.

Una societa aperta, democratica e soste-
nibile: un ambiente affidabile in cui i cit-
tadini siano autonomi e responsabili nel
modo in cui agiscono e interagiscono, an-
che in relazione ai dati che forniscono sia
online sia offline. Un approccio europeo
alla trasformazione digitale che rinforzi i
nostri valori democratici, rispetti i diritti
fondamentali e contribuisca a un’econo-
mia sostenibile, a impatto climatico zero
ed efficiente nell’impiego delle risorse.
...OMISSIS ...

A. Una tecnologia al servizio delle per-
sone

[...] L’Europa deve mettere in comune
gli investimenti in ricerca e innovazione,
condividere le esperienze e far si che ci
sia collaborazione tra i vari paesi. I re-
centi accordi di collaborazione in settori
quali il supercalcolo e la microelettronica
hanno dimostrato che la collaborazione
puo essere molto efficace. Iniziative ana-
loghe seguiranno in settori chiave della
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prossima ondata di tecnologie innova-
tive. A tale riguardo ¢ fondamentale an-
che promuovere la trasformazione digi-
tale delle pubbliche amministrazioni in
tutta Europa.

L’Europa deve investire di piu nelle ca-
pacita strategiche che ci consentono di
sviluppare e utilizzare soluzioni digitali
su scala e di puntare all’interoperabilita
nelle infrastrutture digitali chiave, come
ampie reti 5G (e le future 6G) e le tecno-
logie estremamente avanzate. [...]

Il nuovo quadro finanziario pluriennale
dell’UE contribuira a realizzare questi
obiettivi. [...]

Investire nell’innovazione ¢ tuttavia solo
un aspetto della questione. Una vera tra-
sformazione digitale deve iniziare dalla
fiducia di cittadini e imprese europei
nella sicurezza di prodotti e applicazioni.
Quanto piu siamo interconnessi, tanto piu
siamo vulnerabili alle attivita informati-
che dolose. Per far fronte a questa minac-
cia crescente dobbiamo collaborare co-
stantemente: stabilendo regole coerenti
per le imprese e meccanismi piu forti per
la condivisione proattiva delle informa-
zioni; garantendo la cooperazione opera-
tiva tra gli Stati membri e tra I’UE e gli
Stati membri; stabilendo sinergie tra la
ciberresilienza civile e le attivita di con-
trasto e difesa nell’ambito della cibersi-
curezza [...]

[...] T cittadini devono potersi fidare
tanto della tecnologia quanto del modo in
cui ¢ utilizzata. Cio ¢ particolarmente im-
portante in rapporto all’intelligenza arti-
ficiale. [...]

Il miglioramento dell’istruzione e delle
competenze ¢ una componente fonda-
mentale della visione globale della tra-
sformazione digitale in Europa. Le im-
prese europee hanno bisogno di impie-
gati digitalmente competenti per poter
prosperare nel mercato globale basato
sulla tecnologia. A loro volta i lavoratori
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hanno bisogno di competenze digitali per
riuscire in un mercato del lavoro sempre
piu digitalizzato e in rapida evoluzione.
Un maggior numero di donne possono e
devono avere una carriera gratificante nel
settore della tecnologia, e il settore tecno-
logico europeo ha bisogno delle loro abi-
lita e competenze.

...OMISSIS ...

B. Un’economia equa e competitiva

In un mondo sempre pitl piccolo, in cui la
tecnologia si fa sempre piu importante,
I’Europa deve continuare ad agire e deci-
dere autonomamente e ridurre I’ecces-
siva dipendenza da soluzioni digitali
create altrove.

Per sviluppare molti prodotti e servizi ¢
necessario che i dati siano ampiamente e
facilmente disponibili, facilmente acces-
sibili e semplici da utilizzare ed elabo-
rare. I dati sono diventati un fattore di
produzione fondamentale e il valore che
generano deve essere condiviso con 1’in-
tera societa che ha partecipato a fornirli.
E per questo motivo che dobbiamo co-
struire un autentico mercato unico euro-
peo dei dati: uno spazio europeo dei dati
basato sulle regole e sui valori europei.
...OMISSIS ...

C. Una societa aperta, democratica e so-
stenibile

Le persone hanno diritto a tecnologie di
cui possono fidarsi. Cio che ¢ illecito of-
fline deve esserlo anche online. Anche se
non ¢ possibile prevedere il futuro della
tecnologia digitale, i valori e le norme
etiche dell’UE, cosi come le sue norme
sociali e ambientali, devono essere appli-
cati anche nello spazio digitale.
...OMISSIS ...

I dati hanno un ruolo fondamentale da
giocare anche nel settore sanitario. La di-
gitalizzazione delle cartelle cliniche, rac-
colte in uno spazio europeo dei dati sani-
tari, pud permettere un trattamento mi-
gliore delle principali patologie croniche,
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compresi cancro ¢ malattie rare, ma an-
che parita di accesso a servizi sanitari di
elevata qualita per tutti i cittadini.

3. La dimensione internazionale. L’Eu-
ropa come attore globale

...OMISSIS ...

Una strategia globale di cooperazione di-
gitale presentera un approccio europeo
alla trasformazione digitale basato sulla
nostra lunga e positiva storia di tecnolo-
gia, innovazione e ingegno, ancorato nei
valori europei, tra cui l’apertura, e lo
proiettera sulla scena internazionale e
nelle relazioni con i nostri partner. Que-
sta strategia rispecchiera inoltre il lavoro
dell’UE in Africa e altrove a favore degli
obiettivi di sviluppo sostenibile, del pro-
gramma “Digital4Development” e dello
sviluppo di capacita.

...OMISSIS ...

4. Conclusioni

...OMISSIS ...

L’Europa puo guidare questa trasforma-
zione digitale e stabilire le norme mon-
diali per lo sviluppo tecnologico. Cosa
ancora piu importante, pud farlo garan-
tendo I’inclusione e il rispetto di ogni sin-
golo essere umano. La trasformazione di-
gitale puo riuscire solo se funziona per
tutti, € non solo per pochi. Si trattera di
un progetto autenticamente europeo —
una societa digitale basata sui valori e
sulle regole dell’UE — che potra davvero
ispirare il resto del mondo.
Comunicazione della Commissione al
Parlamento europeo, al Consiglio, al
Comitato economico e sociale europeo e
al Comitato delle regioni, del 19 feb-
braio 2020, Una strategia europea per i
dati (COM(2020)66 def.)

1. Introduzione

Nel corso degli ultimi anni le tecnologie
digitali hanno trasformato 1’economia e
la societa, influenzando ogni settore di at-
tivita e la vita quotidiana di tutti i citta-
dini europei. I dati sono un elemento
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centrale di tale trasformazione, che non
fa che cominciare. L’innovazione gui-
data dai dati generera benefici enormi per
i cittadini, ad esempio tramite il miglio-
ramento della medicina personalizzata
[...]. T cittadini daranno fiducia alle inno-
vazioni basate sui dati e le faranno pro-
prie solo se saranno convinti che la con-
divisione dei dati personali nell’UE sara
soggetta in ogni caso alla piena confor-
mita alle rigide norme dell’Unione in ma-
teria di protezione dei dati [...].

I cittadini dovrebbero disporre dei mezzi
per prendere decisioni migliori sulla base
delle informazioni ottenute dai dati non
personali, e tali dati dovrebbero essere di-
sponibili a tutti, siano essi soggetti pub-
blici o privati, piccoli o grandi, start-up o
colossi. [...]

L’UE puo divenire un modello di riferi-
mento per una societa che, grazie ai dati,
dispone di strumenti per adottare deci-
sioni migliori, a livello sia di imprese sia
di settore pubblico. Per concretizzare tale
ambizione, I’UE puo fare affidamento sia
su un quadro giuridico solido, in termini
di protezione dei dati, diritti fondamen-
tali, sicurezza e cibersicurezza, sia sul
suo mercato interno, caratterizzato da im-
prese competitive di tutte le dimensioni e
da una base industriale diversificata. [...]
In ultima analisi I’Europa mira a sfruttare
i vantaggi di un migliore utilizzo dei dati,
compresi una maggiore produttivita e
mercati competitivi, ma anche migliora-
menti in materia di salute e benessere
[...]. Le misure illustrate nel presente do-
cumento contribuiscono a un approccio
globale all’economia dei dati che mira a
incrementare 1’utilizzo e la domanda di
dati e di prodotti e servizi basati sui dati
in tutto il mercato unico.

La presente comunicazione delinea una
strategia per le misure politiche e gli in-
vestimenti a sostegno dell’economia dei
dati per i prossimi cinque anni. La
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presente strategia per i dati ¢ presentata
contemporancamente alla comunica-
zione della Commissione “Plasmare il
futuro digitale dell’Europa” e a un libro
bianco sull’intelligenza artificiale che il-
lustra le modalita tramite cui la Commis-
sione sosterra e promuovera lo sviluppo
e I’adozione dell’intelligenza artificiale
nell’UE.

...OMISSIS ...

2. La posta in gioco

Volumi crescenti di dati e cambiamenti
tecnologici

Il volume dei dati prodotti a livello mon-
diale ¢ in rapida crescita, dai 33 zettabyte
del 2018 ai 175 zettabyte previsti nel
2025. Ogni nuova ondata di dati offre
all’UE grandi opportunita per divenire un
leader mondiale nel settore. Anche le mo-
dalita di conservazione ed elaborazione
dei dati cambieranno significativamente
nei prossimi cinque anni. Attualmente
1’80 % delle elaborazioni e delle analisi
dei dati si svolge in centri di dati e strut-
ture di calcolo centralizzate, e il 20 % in
oggetti connessi intelligenti [...]. Entro il
2025 tali percentuali probabilmente si in-
vertiranno. Una simile evoluzione, oltre a
presentare vantaggi economici e in ter-
mini di sostenibilita, crea ulteriori oppor-
tunita per lo sviluppo, da parte delle im-
prese, di strumenti che consentano ai pro-
duttori di dati di incrementare il controllo
sui propri dati.

L’importanza dei dati per ’economia e la
societa

I dati ridefiniranno il nostro modo di pro-
durre, consumare e vivere, generando be-
nefici percepibili in ogni singolo aspetto
della nostra vita: da un consumo energe-
tico piu consapevole alla tracciabilita dei
prodotti, dei materiali e degli alimenti, da
una vita piul sana a una migliore assi-
stenza sanitaria.

La medicina personalizzata rispondera
meglio alle esigenze dei pazienti
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permettendo ai medici di prendere deci-
sioni basate sui dati, in modo tale da ade-
guare la strategia terapeutica giusta alle
esigenze della persona giusta al momento
giusto, e/o da determinare la predisposi-
zione alla malattia e/o da attuare una pre-
venzione mirata e tempestiva. [...]

La disponibilita di dati ¢ essenziale per
I’allenamento dei sistemi di intelligenza
artificiale, con prodotti e servizi in rapida
evoluzione, da riconoscimento morfolo-
gico e insight generation a tecniche di
previsione piu sofisticate e, di conse-
guenza, decisioni migliori.

...OMISSIS ...

L’UE ha tutte le potenzialita per avere
successo nell’economia agile basata sui
dati: ha a disposizione la tecnologia, le
competenze e una forza lavoro altamente
qualificata. Concorrenti quali Cina e Stati
Uniti stanno tuttavia gia innovando rapi-
damente e proiettando a livello mondiale
i loro concetti di accesso ai dati e loro uti-
lizzo. [...]

Al fine di mettere a frutto il potenziale
dell’Europa dobbiamo trovare una nostra
strada europea, che consenta di equili-
brare il flusso e I’ampio utilizzo dei dati
mantenendo nel contempo alti livelli di
privacy, sicurezza, protezione € norme
etiche.

...OMISSIS ...

3. La visione

La visione della Commissione scaturisce
dai valori e dai diritti fondamentali euro-
pei e dalla convinzione che I’essere
umano sia e debba rimanere 1’elemento
centrale. [...]

L’UE dovrebbe creare un contesto poli-
tico attraente, cosicché entro il 2030 la
quota dell’UE dell’economia dei dati
(dati conservati, elaborati e utilizzati pro-
ficuamente in Europa) corrisponda al-
meno al suo peso economico, non per im-
posizione ma per scelta. L’obiettivo ¢
creare uno spazio unico europeo di dati —
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un autentico mercato unico di dati, aperto
ai dati provenienti da tutto il mondo — nel
quale sia i dati personali sia quelli non
personali, compresi i dati commerciali
sensibili, siano sicuri e le imprese ab-
biano facilmente accesso a una quantita
pressoché infinita di dati industriali di
elevata qualita, che stimolino la crescita
e creino valore, riducendo nel contempo
al minimo la nostra impronta di carbonio
e ambientale. [...]

Lo spazio europeo di dati offrira alle im-
prese dell’UE la possibilita di sfruttare le
dimensioni del mercato unico. Norme eu-
ropee comuni ¢ meccanismi di applica-
zione efficaci dovrebbero garantire che:
-1 dati possano circolare all’interno
dell’UE e a livello intersettoriale;

-le norme e i valori europei, in particolare
la protezione dei dati personali, la legi-
slazione in materia di tutela dei consuma-
tori e il diritto della concorrenza, siano
pienamente rispettati;

-le norme in materia di accesso ai dati e
loro utilizzo siano eque, pratiche e chiare,
e siano istituiti meccanismi chiari e affi-
dabili di governance dei dati; 1’approccio
ai flussi di dati internazionali sia aperto
ma assertivo, basato sui valori europei.
...OMISSIS ...

Per quanto i dati siano essenziali per tutti
i settori dell’economia ¢ della societa,
ogni settore vanta le proprie specificita e
non tutti i settori stanno avanzando alla
stessa velocita. E pertanto necessario ac-
compagnare le azioni intersettoriali volte
a creare uno spazio europeo di dati con lo
sviluppo di spazi di dati settoriali in am-
biti strategici quali [...] la sanita [...].
4.1 problemi

Numerose problematiche impediscono
all’UE di realizzare il proprio potenziale
nell’economia dei dati.

La frammentazione tra gli Stati membri
rappresenta un grave rischio per la vi-
sione di uno spazio comune europeo di
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dati e per I’ulteriore sviluppo di un auten-
tico mercato unico per i dati. [...]
Disponibilita dei dati: il valore dei dati ri-
siede nel loro utilizzo e riutilizzo. I dati
attualmente disponibili non sono suffi-
cienti per un riutilizzo innovativo, ad
esempio per lo sviluppo dell’intelligenza
artificiale. [...]

Uso di informazioni del settore pubblico da
parte delle imprese (condivisione dei dati
tra pubblica amministrazione e imprese —
government-to-business, G2B). Rendere
accessibili le informazioni detenute dalle
pubbliche amministrazioni ¢ una politica
consolidata dell’UE. [...] i dati sensibili (ad
esempio 1 dati sanitari) nelle banche dati
pubbliche spesso non sono resi disponibili
a fini di ricerca, in assenza di capacita o
meccanismi che consentano di intrapren-
dere azioni di ricerca specifiche in modo
conforme alle norme in materia di prote-
zione dei dati personali.

...OMISSIS ...

Interoperabilita e qualita dei dati: I’inte-
roperabilita e la qualita dei dati, al pari
della loro struttura, autenticita e integrita,
sono fondamentali per lo sfruttamento
del valore dei dati, in particolare nel con-
testo della diffusione dell’TA. [...]
...OMISSIS ...

Competenze ¢ alfabetizzazione ai dati:
Big Data e analisi figurano attualmente in
cima all’elenco delle carenze in termini
di competenze fondamentali. [...]
Cibersicurezza: nel settore della cibersi-
curezza 1’Europa ha sviluppato un qua-
dro gia esaustivo, a sostegno degli Stati
membri, delle imprese e dei cittadini, per
far fronte alle minacce e agli attacchi alla
cibersicurezza e continuera a sviluppare
e migliorare i propri meccanismi di pro-
tezione dei suoi dati e dei servizi basati
su tali dati. [...]

Tuttavia, il nuovo paradigma dei dati, in
base al quale una quantita inferiore di dati
sara conservata nei centri di dati e una
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quantita superiore sara diffusa in maniera
pervasiva piu vicino all’utente, “ai mar-
gini della rete”, comporta nuove sfide in
termini di cibersicurezza. |[...]
...OMISSIS ...

5. La strategia

...OMISSIS ...

Le azioni sono basate su quattro pilastri.
A. Un quadro di governance intersetto-
riale per I’accesso ai dati e il loro utilizzo
Le misure intersettoriali (o orizzontali)
per ’accesso ai dati e il loro utilizzo do-
vrebbero creare il quadro globale neces-
sario per I’economia agile basata sui dati,
evitando cosi una dannosa frammenta-
zione del mercato interno causata da
azioni incoerenti tra i settori e gli Stati
membri. Tali misure dovrebbero tuttavia
tenere conto delle specificita dei singoli
settori e degli Stati membri.

...OMISSIS ...

[...] Il quadro rafforzera le strutture ne-
cessarie all’interno degli Stati membri e
a livello dell’UE per facilitare 1’utilizzo
dei dati per idee di business innovative,
sia a livello settoriale o specifico per do-
minio sia da un punto di vista intersetto-
riale, e si basera su recenti iniziative degli
Stati membri e di singoli settori al fine di
compiere una o piu delle azioni seguenti:
-rafforzare, a livello dell’UE e negli Stati
membri, i meccanismi di governance per-
tinenti per 1’utilizzo intersettoriale dei
dati e per I’utilizzo dei dati negli spazi
comuni settoriali di dati, coinvolgendo
soggetti privati e pubblici. A tal fine ¢
possibile includere un meccanismo volto
a stabilire priorita tra le attivita di norma-
zione 36 e a conseguire una descrizione e
una panoramica piu armonizzate dei set
di dati, degli oggetti dei dati e degli iden-
tificatori per promuovere 1’interoperabi-
lita dei dati (vale a dire la loro usabilita a
livello tecnico) a livello intersettoriale e,
se del caso, settoriale. Cio puo essere rea-
lizzato in linea con 1 principi di
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rintracciabilita, accessibilita, interopera-
bilita e riutilizzabilita dei dati [Findabi-
lity, Accessibility, Interoperability and
Reusability (FAIR)], tenendo conto
dell’evoluzione e delle decisioni delle
autorita settoriali;

-facilitare le decisioni relative a quali dati
possono essere utilizzati per fini di ri-
cerca scientifica, da chi e con quali mo-
dalita, in conformita al RGPD. Cio vale
in particolare per le banche dati pubbli-
che contenenti dati sensibili non contem-
plati dalla direttiva relativa all’apertura
dei dati;

-far si che per le persone sia piu semplice
fornire, se lo desiderano, il proprio con-
senso all’utilizzo dei dati che generano
per il bene pubblico (“altruismo dei
dati”), in conformita al RGPD.

[...] la Commissione si adoperera per
rendere disponibili per il riutilizzo dati
del settore pubblico di qualita piu elevata
[...]

[...] la Commissione esaminera la neces-
sita di un intervento legislativo su que-
stioni che incidono sulle relazioni tra gli
operatori dell’economia agile basata sui
dati per incentivare la condivisione oriz-
zontale dei dati a livello intersettoriale
[...]

...OMISSis...

B. Abilitatori: investimenti nei dati e raf-
forzamento delle infrastrutture e delle ca-
pacita europee per 1’hosting, I’elabora-
zione e 1’utilizzo dei dati, ’interoperabi-
lita

La strategia dei dati europea si basa su un
florido ecosistema di soggetti privati per
creare valore economico e sociale a par-
tire dai dati. Le start-up e le scale-up
svolgeranno un ruolo fondamentale nello
sviluppo e nell’espansione di nuovi mo-
delli di business innovativi che sfruttano
appieno la rivoluzione dei dati. L’Europa
dovrebbe offrire un contesto che sostiene
I’innovazione basata sui dati e stimola la
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domanda di prodotti e servizi che dipen-
dono dai dati quale importante fattore di
produzione.

...OMISSIS ...

Nel periodo 2021-2027 la Commissione
investira in un progetto ad alto impatto su
spazi europei di dati e infrastrutture cloud
federate.

...OMISSIS ...

C. Competenze: fornire strumenti alle
persone, investire nelle competenze e
nelle PMI

Fornire alle persone maggiore controllo
dei propri dati

E opportuno sostenere ulteriormente le
persone nell’esercizio dei loro diritti per
quanto riguarda I’utilizzo dei dati che ge-
nerano, dando loro la possibilita di con-
trollare i propri dati attraverso strumenti
e mezzi per poter decidere di volta in
volta in dettaglio cio che puo essere fatto
con essi (“spazi di dati personali”). [...]
Investimenti nelle competenze e nell’al-
fabetizzazione ai dati generale

I finanziamenti dedicati alle competenze
nell’ambito del programma Europa digi-
tale contribuiranno a colmare le lacune in
termini di capacita di Big Data e analisi.
Il programma mettera a disposizione fi-
nanziamenti per ampliare il serbatoio di
talento digitale [...]

...OMISSIS ...

Sviluppo di capacita specifiche per le
PMI

La futura strategia europea per le PMI de-
finira misure per sviluppare le capacita
per le PMI e le start-up. In tale contesto i
dati sono una risorsa importante, poiché
avviare o espandere un’impresa basata
sui dati non richiede molto capitale. Le
PMI e le start-up spesso necessitano di
consulenza giuridica e normativa per
sfruttare appieno le numerose opportu-
nita derivanti dai modelli di business ba-
sati sui dati.

...OMISSIS ...



VII. DATI SANITARI, SVILUPPO TECNOLOGICO E RICERCA

D. Spazi comuni europei di dati in settori
strategici e ambiti di interesse pubblico
[...] la Commissione promuovera la rea-
lizzazione di spazi comuni europei di dati
in settori economici strategici e ambiti di
interesse pubblico. Tali settori e ambiti
sono quelli in cui I'utilizzo dei dati avra
un impatto sistemico sull’intero ecosi-
stema, ma anche sui cittadini.

Cio dovrebbe rendere disponibili grandi
pool di dati in tali settori e ambiti, in
combinazione con gli strumenti tecnici e
le infrastrutture necessari per ’utilizzo e
lo scambio di dati e con gli adeguati mec-
canismi di governance. Pur non propo-
nendo un approccio unico per tutti, i con-
cetti e 1 modelli di governance comune
possono essere riprodotti nei diversi set-
tori.

Il quadro orizzontale sara integrato, ove
opportuno, da una legislazione settoriale
per I’accesso ai dati e il loro utilizzo ¢ da
meccanismi che garantiscano 1’interope-
rabilita. Le differenze tra i settori dipen-
deranno dai problemi individuati in rela-
zione alla disponibilita dei dati nel settore
e dalla maturita delle discussioni a ri-
guardo. Un altro fattore rilevante ¢ il li-
vello dell’interesse e del coinvolgimento
pubblico in un dato settore, che puo es-
sere piu elevato in settori quali la sanita e
piu basso in settori quali I’industria ma-
nifatturiera. E inoltre necessario tenere
conto del potenziale utilizzo dei dati a li-
vello intersettoriale. Gli spazi di dati sa-
ranno sviluppati nel pieno rispetto delle
norme in materia di protezione dei dati e
conformemente alle piu elevate norme
disponibili in materia di cibersicurezza.
...OMISSIS ...

Sulla base dell’esperienza che si sta ma-
turando con la comunita scientifica
nell’ambito del cloud europeo per la
scienza aperta, la Commissione sosterra
inoltre la creazione dei seguenti nove
spazi comuni europei di dati:
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...OMISSis...

- uno spazio comune europeo di dati sa-
nitari, essenziale per compiere progressi
nella prevenzione, nell’individuazione e
nella cura delle malattie, nonché per
compiere decisioni consapevoli e basate
sulle evidenze al fine di migliorare 1’ac-
cessibilita, 1’efficacia e la sostenibilita
dei sistemi di assistenza sanitaria;
...OMISSis...

6. Un approccio internazionale aperto ma
proattivo

La visione di uno spazio comune europeo
di dati implica un approccio aperto ma
assertivo ai flussi di dati internazionali,
basato sui valori europei. Al giorno
d’oggi le imprese europee operano in un
ambiente connesso che va oltre le fron-
tiere dell’UE, quindi i flussi di dati inter-
nazionali sono indispensabili per la loro
competitivita. Sulla base della solidita
del contesto normativo del mercato
unico, I’UE ha un forte interesse a gui-
dare e sostenere la cooperazione interna-
zionale in materia di dati, a definire
norme globali e a creare un ambiente fa-
vorevole allo sviluppo economico e tec-
nologico in piena conformita al diritto
dell’UE.

...OMISSis...

7. Conclusioni

La presente comunicazione illustra una
strategia europea dei dati la cui ambi-
zione ¢ consentire all’UE di diventare
I’economia agile basata sui dati piu at-
trattiva, sicura e dinamica del mondo,
fornendo all’Europa i dati necessari a mi-
gliorare le decisioni e la vita di tutti i suoi
cittadini. Essa contiene un elenco di mi-
sure strategiche e di investimenti neces-
sari a raggiungere tale obiettivo.
...OMISSis...

Appendice della Comunicazione “Una
strategia europea per i dati”

Spazi comuni europei di dati in settori
strategici e ambiti di interesse pubblico
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La comunicazione “Una strategia euro-
pea per i dati” annuncia la creazione di
spazi di dati settoriali e specifici per do-
minio.

Il presente documento fornisce ulteriori
informazioni sulle politiche e la legisla-
zione settoriali alla base della creazione
di tali spazi nei diversi settori e ambiti.
...OMISSis...

4. Spazio comune europeo di dati sanitari
Gli attuali modelli normativi e di ricerca
si basano sull’accesso ai dati sanitari,
compresi i dati individuali provenienti
dai pazienti. Il rafforzamento e ’esten-
sione dell’utilizzo e del riutilizzo dei dati
sanitari sono fondamentali per I’innova-
zione nel settore dell’assistenza sanitaria.
Aiutano inoltre le autorita sanitarie ad
adottare decisioni basate sulle evidenze
per migliorare 1’accessibilita, I’efficacia
e la sostenibilita dei sistemi sanitari e
contribuiscono alla competitivita dell’in-
dustria dell’UE. Un migliore accesso ai
dati sanitari pud offrire un sostegno si-
gnificativo per quanto riguarda le attivita
degli organismi di regolamentazione del
sistema sanitario, la valutazione dei me-
dicinali e la dimostrazione della loro si-
curezza ed efficacia.

I cittadini hanno, in particolare, il diritto
di accedere ai propri dati sanitari perso-
nali, di controllarli e di richiederne la
portabilita, ma ’attuazione di tale diritto
¢ frammentata. Adoperarsi per garantire
che ogni cittadino possa accedere in sicu-
rezza alla propria cartella clinica elettro-
nica e possa garantire la portabilita dei
propri dati (a livello nazionale o tran-
sfrontaliero) migliorera 1’accesso all’as-
sistenza sanitaria, la sua qualita e I’effi-
cacia in termini di costi della sua eroga-
zione, e contribuira alla modernizzazione
dei sistemi sanitari.

I cittadini devono inoltre essere rassicu-
rati in merito al fatto che, una volta che
avranno dato il consenso alla
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condivisione dei loro dati, questi ultimi
saranno usati dai sistemi sanitari in ma-
niera etica, e il consenso potra essere re-
vocato in ogni momento.

La sanita ¢ un settore in cui I’'UE puo
trarre vantaggio dalla rivoluzione dei
dati, migliorando la qualita dell’assi-
stenza sanitaria e riducendone i costi. |
progressi dipenderanno spesso dalla vo-
lonta degli Stati membri e dei fornitori di
assistenza sanitaria di unire le forze e tro-
vare modi per utilizzare e combinare i
dati in conformita al RGPD, a norma del
quale i dati sanitari sono oggetto di una
protezione specifica. Sebbene i1 RGPD
abbia creato condizioni di parita per ’uti-
lizzo dei dati sanitari personali, all’in-
terno degli Stati membri e tra di essi per-
mangono frammentazioni, e i modelli di
governance per 1’accesso ai dati sono di-
versificati. Il panorama dei servizi sani-
tari digitali rimane frammentato, special-
mente quando tali servizi vengono pre-
stati a livello transfrontaliero.

La Commissione:

-elaborera misure settoriali legislative o
non legislative per lo spazio europeo di
dati sanitari, integrando il quadro oriz-
zontale relativo allo spazio comune di
dati; adottera misure per rafforzare 1’ac-
cesso dei cittadini ai dati sanitari e la por-
tabilita di tali dati e per affrontare gli
ostacoli alla fornitura transfrontaliera di
servizi e prodotti sanitari digitali; facili-
tera la realizzazione di un codice di con-
dotta per il trattamento dei dati personali
nel settore sanitariol...];

-dispieghera le infrastrutture di dati, gli
strumenti e le capacita di calcolo per lo
spazio europeo di dati sanitari; piu in par-
ticolare sosterra la realizzazione delle
cartelle cliniche elettroniche nazionali e
I’interoperabilita dei dati sanitari me-
diante 1’applicazione del formato euro-
peo di scambio delle cartelle cliniche
elettroniche; intensifichera lo scambio
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transfrontaliero di dati sanitari; colle-
ghera e utilizzera, attraverso repertori fe-
derati e sicuri, tipi specifici di informa-
zioni sanitarie, quali le cartelle cliniche
elettroniche, le informazioni genomiche
(per almeno 10 milioni di persone entro
il 2025) e le immagini medicali digitali,
in conformita al RGPD; consentira, entro
i1 2022, lo scambio di fascicoli elettronici
dei pazienti e di prescrizioni elettroniche
tra 22 Stati membri partecipanti all’infra-
struttura di servizi digitali per 1’eHealth
(eHealth Digital Service Infrastructure,
eHDSI); avviera gli scambi elettronici
transfrontalieri mediante 1’eHDSI di im-
magini medicali, risultati di laboratorio e
lettere di dimissione ospedaliera e mi-
gliorera il modello di consultazione vir-
tuale e i registri delle reti di riferimento
europee; sosterra progetti Big Data pro-
mossi dalla rete dei regolatori. Tali azioni
sosterranno la prevenzione, la diagnosi e
il trattamento (in particolare del cancro,
delle malattie rare e delle malattie co-
muni e complesse), la ricerca e I’innova-
zione, 1’elaborazione delle politiche ¢ le
attivita normative degli Stati membri nel
settore della sanita pubblica.

...OMISSIS ...









Finito di stampare nel mese di settembre 2026
presso la Tipografia Vulcanica — Nola (Napoli)
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