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Nel novembre del 2020 la Commis­
sione Europea ha adottato i principi 
di una nuova strategia farmaceutica 
per l'Europa (Commissione Europea, 
2020), con l'obiettivo di fornire le basi 
per l'approvazione di una direttiva e 
un regolamento in sostituzione della 
legislazione che tuttora regola il set­
tore farmaceutico. Secondo la Com­
missione era necessario creare un 
quadro normativo che promuovesse 
la ricerca e la tecnologia per favorire 
l'accesso alle innovazioni terapeuti­
che tenendo conto delle carenze del 
mercato e delle lacune evidenziate 
dalla pandemia di Covid 19. Questo 
nuovo quadro normativo avrebbe do­
vuto affrontare alcuni problemi prio­
ritari: 
• garantire ai cittadini l'accesso ai far­
maci a prezzi accessibili e dare rispo­
ste a bisogni sanitari non soddisfatti,
ad esempio per quanto riguarda la re­
sistenza agli antibiotici, i tumori e le
malattie rare;
• favorire la competitività, la capacità
di innovazione e la sostenibilità del
comparto farmaceutico dell'Unione
Europea, incentivando la produzione
di medicinali di alta qualità, sicuri,
efficaci e a basso impatto ambientale;
• migliorare i meccanismi di prepara­
zione e risposta alle crisi, predispo­
nendo catene di approvvigionamento
diversificate e affidabili, in grado di
affrontare le carenze di farmaci;
• assicurare una pos1z10ne forte
dell'Unione Europea sulla scena
mondiale, promuovendo standard
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elevati in termini di qualità, efficacia 
e sicurezza. 
L'individuazione di questi problemi 
prioritari significava evidentemente 
che il sistema vigente non garantiva 
costi accessibili per i farmaci, non 
dava risposte a importanti bisogni di 
salute, non favoriva l'innovazione, 
non permetteva né lo sviluppo di far­
maci di qualità né un'adeguata pre­
parazione delle risposte alla crisi. Si 
trattava di questioni non da poco, che 
sembravano richiedere una profonda 
azione di riforma. 
Successivamente alla pubblicazione 
della strategia, si è aperta una fase di 
consultazione pubblica, in cui sono 
stati sollecitati commenti, suggeri­
menti e indicazioni da parte di tutti i 
potenziali portatori di interessi. Han­
no partecipato quasi 500 soggetti di 
vario tipo: istituzioni accademiche, 
agenzie sanitarie, industrie farmaceu­
tiche, rappresentanti degli utenti, for­
ze politiche e sindacali, organizzazio­
ni di cittadinanza attiva, associazioni 
scientifiche e professionali, operatori 
socio-sanitari e anche semplici citta­
dini singolarmente. Questa fase si è 
svolta da marzo a dicembre del 2021 
ed è stata seguita da ulteriori appro­
fondimenti con indagini mirate, in­
terviste e seminari ternatici fino a 
marzo del 2022. Ai documenti ipviati 
spontaneamente se ne sono aggiunti 
altri da parte del Gruppo di Lavoro 
sul futuro della scienza e tecnologia 
del Parlamento Europeo e successiva­
mente sono stati commissionati due 
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