LEGGE 8 novembre 2012, n. 189

Conversione in legge, con modificazioni, del deztegge 13 settembre 2012, n. 158, recante
disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo Bakse mediante un piu' alto livello di tutela
della salute. (12G0212) (GU n. 263 del 10-11-20uppl. Ordinario n.201)

note: Entrata in vigore del provvedimento: 112012
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Testo
Articolo 1 — Riordino dell’assistenza territoriale e mobilita’ del personale delle aziende
sanitarie

Capo | — Norme per la razionalizzazione dell’atévassistenziale e sanitaria

Riordino dell’assistenza territoriale e mobilit@lgpersonale delle aziende sanitarie

1. Le regioni definiscono I'organizzazione dei $&rterritoriali di assistenza primaria
promuovendo l'integrazione con il sociale, anche gferimento all’assistenza domiciliare, e i
servizi ospedalieri, al fine di migliorare il liveldi efficienza e di capacita’ di presa in carc=
cittadini, secondo modalita’ operative che prevexdfmmme organizzative monoprofessionali,
denominate aggregazioni funzionali territorialieatondividono, in forma strutturata, obiettivi e
percorsi assistenziali, strumenti di valutazionkadgualita’ assistenziale, linee guida, audit e
strumenti analoghi, nonche’ forme organizzativetiptdfessionali, denominate unita’ complesse
di cure primarie, che erogano, in coerenza comdgrammagzione regionale, prestazioni
assistenziali tramite il coordinamento e I'integosiz dei medici,delle altre professionalita’
convenzionate con il Servizio sanitario naziond&gli infermieri, delleprofessionalita’ ostetrica,
tecniche, della riabilitazione, della prevenziorgeésociale a rilevanza sanitaria.In particolée,
regioni disciplinano le unita’ complesse di curanarie privilegiando la costituzione di reti di
poliambulatori territoriali dotati di strumentazedi base, aperti al pubblico per tutto I'arco dell
giornata, nonche’ nei giorni prefestivi e festivincidonea turnazione, che operano in
coordinamento e in collegamento telematico conrigtare ospedaliere. Le regioni, avvalendosi di
idonei sistemi informatici, assicurano I'adesioblayatoria dei medici all'assetto organizzativo e
al sistema informativo nazionale, compresi gli #éspelativi al sistema della tessera sanitaria,
secondo quanto stabilito dall’articolo 50 del démflegge 30 settembre 2003, n. 269, convertito,
con modificazioni, dalla legge 24 novembre 200326, e successive modificazioni, nonche’ la
partecipazione attiva all'applicazione delle prageddi trasmissione telematica delle ricette
mediche.

2. Le aggregazioni funzionali territoriali e le talicomplesse di cure primarie erogano I'assistenza
primaria attraverso personale convenzionato c8eivizio sanitario nazionale. Le regioni possono,
senza nuovi 0 maggiori oneri per la finanza pulablprevedere la presenza, presso le medesime
strutture, sulla base della convenzione naziowfaleersonale dipendente del Servizio sanitario
nazionale, in posizione di comando ove il soggettioblico incaricato dell’assistenza territoriala si
diverso dalla struttura di appartenenza.

3 .l personale convenzionato e’ costituito dai miedi medicina generale, dai pediatri di libera
scelta e dagli specialisti ambulatoriali. Per i medi medicina generale e’ istituito il ruolo unic
disciplinato dalla convenzione nazionale, fermtardo i livelli retributivi specifici delle diverse
figure professionali. 4. All'articolo 8, comma leldlecreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e
successive modificazioni, sono apportate le seguardificazioni: a) alla lettera a) e’ premessa la
seguente:

“Oa) prevedere che le attivita’ e le funzioni diriate dall’accordo collettivo nazionale siano
individuate tra quelle previste nei livelli essaledi assistenza di cui all’articolo 1, comma 2j n
limiti delle disponibilita’ finanziarie complessiviel Servizio sanitario nazionale, fatto salvo gaan
previsto dalle singole regioni con riguardo ai livei assistenza ed alla relativa copertura
economica a carico del bilancio regionale;”; b) adgolettera b) sono inserite le seguenti :

“b-bis) nell'ambito dell'organizzazione distrettealel servizio, garantire I'attivita’ assistenzipler
l'intero arco della giornata e per tutti i giorrelth settimana, nonche’ un’offerta integrata delle
prestazioni dei medici di medicina generale, deligtel di libera scelta, della guardia medica, aell



medicina dei servizi e degli specialisti ambulatbyriadottando forme organizzative
monoprofessionali, denominate aggregazioni funiaeaitoriali, che condividono, in forma
strutturata, obiettivi e percorsi assistenzialyistenti di valutazione della qualita’ assistenziale
linee guida, audit e strumenti analoghi, nonchemi® organizzative multiprofessionali, denominate
unita’ complesse di cure primarie, che eroganotarémi assistenziali tramite il coordinamento e
l'integrazione dei professionisti delle cure primeag del sociale a rilevanza sanitaria, tenutoaont
della peculiarita’ delle aree territoriali qualearmetropolitane, aree a popolazione sparsa e isole
minori; b-ter) prevedere che per le forme orgartizeamultiprofessionali le aziende sanitarie
possano adottare, anche per il tramite del distsathitario, forme di finanziamento a budget; b-
guater) definire i compiti, le funzioni ed i criteli selezione del referente o del coordinatoréedel
forme organizzative previste alla lettera b-bisgjunquies) disciplinare le condizioni, i requigti

le modalita’ con cui le regioni provvedono allaazbne strutturale, strumentale e di servizi delle
forme organizzative di cui alla lettera b-bis) audlase di accordi regionali o aziendali; b-sexies)
prevedere le modalita’ attraverso le quali le adéesanitarie locali, sulla base della
programmazione regionale e nell’ambito degli irdirinazionali, individuano gli obiettivi e
concordano i programmi di attivita’ delle forme agggtive di cui alla lettera b-bis) e definiscono i
conseguenti livelli di spesa programmati, in cogeecon gli obiettivi e i programmi di attivita’ del
distretto, anche avvalendosi di quanto previsttarettera b-ter); b-septies) prevedere che le
convenzioni nazionali definiscano standard relali/erogazione delle prestazioni assistenziali,
all'accessibilita’ ed alla continuita’ delle cusiemandando agli accordi integrativi regionali la
definizione di indicatori e di percorsi applicatiyi

c) la lettera e) e’ abrogata;

d) la lettera f) e’ abrogata;

e) dopo la lettera f), e’ inserita la seguente:

“f-bis) prevedere la possibilita’ per le aziendaisarie di stipulare accordi per I'erogazione di
specifiche attivita’ assistenziali, con particolaguardo ai pazienti affetti da patologia cronica,
secondo modalita’ e in funzione di obiettivi defimn ambito regionale”; f) la lettera h) e’ sosiia
dalle seguenti:

“h) prevedere che I'accesso al ruolo unico peutezioni di medico di medicina generale del
Servizio sanitario nazionale avvenga attraversoguaduatoria unica per titoli, predisposta
annualmente a livello regionale e secondo un rdppdtimale definito nell’ambito degli accordi
regionali, in modo che I'accesso medesimo sia attiteeai medici forniti dell’attestato o del
diploma di cui all’articolo 21 del decreto legislat 17 agosto 1999, n. 368, e a quelli in possdsso
titolo equipollente, ai sensi dell’articolo 30 aeédesimo decreto. Ai medici forniti dell'attestato
del diploma e’ comunque riservata una percentuaegbente di posti in sede di copertura delle
zone carenti, con l'attribuzione di un adeguatoteggio, che tenga conto anche dello specifico
impegno richiesto per il conseguimento dell’attestadel diploma; h-bis) prevedere che I'accesso
alle funzioni di pediatra di libera scelta del Seiv sanitario nazionale avvenga attraverso una
graduatoria per titoli predisposta annualmentgellb regionale e secondo un rapporto ottimale
definito nellambito degli accordi regionali; h-jatisciplinare I'accesso alle funzioni di specitlis
ambulatoriale del Servizio sanitario nazionale sdoograduatorie provinciali alle quali sia
consentito I'accesso esclusivamente al professafosnito del titolo di specializzazione inerente
alla branca di interesse;”;

g) alla lettera i), le parole: “di tali medici” sorsostituite dalle seguenti: “dei medici
convenzionati’; h) dopo la lettera m-bis) e’ ins&ta seguente:

“m-ter) prevedere I'adesione obbligatoria dei meditassetto organizzativo e al sistema
informativo definiti da ciascuna regione, al Sisteimformativo nazionale, compresi gli aspetti
relativi al sistema della tessera sanitaria, seca@unto stabilito dall’articolo 50 del decretodeg
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modifara, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, e
successive modificazioni, nonche’ la partecipaziattiea all’'applicazione delle procedure di
trasmissione telematica delle ricette mediche”.



5. Nell’ambito del patto della salute, senza nuowaggiori oneri a carico della finanza pubblica,
vengono definiti modalita’, criteri e procedure patorizzare, ai fini della formazione specifica in
medicina generale, l'attivita’ remunerata svoltardadici in formazione presso i servizi
dell'azienda sanitaria e della medicina convenzimna

6. Entro centottanta giorni dalla data di entrataigore della legge di conversione del presente
decreto si procede, secondo la normativa vigehtagdeguamento degli accordi collettivi nazionali
relativi alla disciplina dei rapporti con i meddiimedicina generale, con i pediatri di libera txel
con gli specialisti ambulatoriali ai contenuti ¢efticolo 8, comma 1, del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502, come modificato dal commdal4resente articolo, con particolare riguardo
ai principi di cui alle lettere b-bis), b-ter), lr@ter), b-quinquies), b-sexies), h), h-bis) e h-det

citato articolo 8, comma 1, nel limite dei lival@munerativi fissati dai medesimi vigenti accordi
collettivi nazionali e nel rispetto dell’articoldolcomma 25, del decreto legge 6 luglio 2012, n. 95
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agaa®d 2, n. 135, e delle disposizioni ivi richiamate.
Entro i successivi novanta giorni, senza ultemoreri per la finanza pubblica, sono stipulati i
relativi accordi regionali attuativi.

7.Decorso il termine di cui al comma 6, primo pddpil Ministro della salute, con decreto adottato
di concerto con il Ministro dell’economia e dellednze, sentite la Conferenza delle regioni e delle
province autonome di Trento e di Bolzano nonch@rfganizzazioni sindacali maggiormente
rappresentative, emana, nelle more della conclagietie trattative, disposizioni per I'attuazione i
via transitoria dei principi richiamati dal medesimomma 6. Tali disposizioni cessano di avere
efficacia a decorrere dalla data di entrata in regtegli accordi di cui al comma 6. 8. Per
comprovate esigenze di riorganizzazione dellaasséstenziale, anche connesse a quanto disposto
dall'articolo 15 del decreto-legge 6 luglio 201295, convertito, con modificazioni, dalla legge 7
agosto 2012, n. 135, le regioni possono attuarsgrasi dell’articolo 30 del decreto legislativo 30
marzo 2001, n. 165, previo confronto con le orgaammoni sindacali firmatarie dei contratti

collettivi nazionali di lavoro, processi di mobditdel personale dipendente dalle aziende sanitarie
con ricollocazione del medesimo personale presso @tiende sanitarie della regione situate anche
al di fuori dell’ambito provinciale, previo accemanto delle situazioni di eccedenza ovvero di
disponibilita’ di posti per effetto della predettarganizzazione da parte delle aziende sanitagie.L
aziende sanitarie non possono procedere alla eopett eventuali posti vacanti o carenze di
organico, prima del completamento dei procedimginiicollocazione del personale di cui al
presente comma. (1)

(1) Articolo sostituito dalla legge di conversio®i1/2012, n. 189
Articolo 2 — Esercizio dell’attivita’ libero professionale intramuraria
CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE 8/11/2012N. 189

Capo | — Norme per la razionalizzazione dell’atdvassistenziale e sanitaria

Esercizio dell'attivita’ libero professionale intnararia

1.All'articolo 1 della legge 3 agosto 2007, n. 1820no apportate le seguenti modificazioni:

a)al comma 3 le parole: «entro il termine stabilitd comma 2, primo periodo» sono sostituite dalle
seguenti: «entro il 31 dicembre 2014,

b)al comma 4, il primo periodo ed il secondo pevifido alle parole: «seguenti modalita’:» sono
sostituiti dai seguenti: «Le regioni e le provirmzgonome di Trento e di Bolzano, sentite le
organizzazioni sindacali maggiormente rappresesga@kelle categorie interessate, in coerenza con
le misure di cui ai commi 1 e 2, adottano provvestintesi a garantire che le aziende sanitarie
locali, le aziende ospedaliere, le aziende ospadaliniversitarie, i policlinici universitari a
gestione diretta e gli Istituti di ricovero e caraarattere scientifico, di seguito denominati IFBCC
di diritto pubblico, provvedano, entro il 31 diceral2012, ad una ricognizione straordinaria degli
spazi disponibili e che si renderanno disponibilconseguenza dell’applicazione delle misure
previste dall’articolo 15 del decreto-legge 6 logli012, n. 95, convertito, con modificazioni, dalla



legge 7 agosto 2012, n. 135,e successive modificaper I'esercizio dell'attivita’ libero
professionale, comprensiva di una valutazione didita dei volumi delle prestazioni rese
nell’'ultimo biennio, in tale tipo di attivita’ pres le strutture interne, le strutture esterne stglli
professionali. Sulla base della ricognizione, Eaai e le province autonome di Trento e di
Bolzano possono autorizzare I'azienda sanitaria,r@/sia adeguatamente dimostrata la necessita’
e nel limite delle risorse disponibili, ad acquesitramite I'acquisto o la locazione presso strettu
sanitarie autorizzate non accreditate, nonche’iteala stipula di convenzioni con altri soggetti
pubblici, spazi ambulatoriali esterni, aziendatleridisciplinari, per I'esercizio di attivita’ sia
istituzionali sia in regime di libera professioméramuraria ordinaria, i quali corrispondano ai
criteri di congruita’ e idoneita’ per I'esercizi@ele attivita’ medesime, previo parere da parte del
collegio di direzione di cui all’articolo 17 del cieto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e
successive modificazioni. Qualora quest’ultimo s@ncostituito, il parere e’ reso da una
commissione paritetica di sanitari che esercitaattuita’ libero-professionale intramuraria,
costituita a livello aziendale. Le regioni e le yiree autonome nelle quali siano presenti aziende
sanitarie nelle quali risultino non disponibili gipazi per I'esercizio dell’attivita’ libero
professionale, possono autorizzare, limitatamelfgereedesime aziende sanitarie, 'adozione di un
programma sperimentale che preveda lo svolgimegite gtesse attivita’, in via residuale, presso
gli studi privati dei professionisti collegati iete, ai sensi di quanto previsto dalla letterasj-thel
presente comma, previa sottoscrizione di una caneea annuale rinnovabile tra il professionista
interessato e I'azienda sanitaria di appartenendks base di uno schema tipo approvato con
accordo sancito dalla Conferenza permanente jg@porti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano. Le autorizzazdraui al comma 3 dell’articolo 22-bis del
decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertita) owodificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n.
248, cessano al 31 dicembre 2012. Le regioni edeipce autonome di Trento e di Bolzano
garantiscono, anche attraverso proprie linee guitgiaJe aziende sanitarie locali, le aziende
ospedaliere, le aziende ospedaliere universitigp@jclinici universitari a gestione diretta e gli
IRCCS di diritto pubblico gestiscano, con integra@sponsabilita’ propria, I'attivita’ libero-
professionale intramuraria, al fine di assicurakweerretto esercizio, in particolare nel rispettgle
seguenti modalita’:»;

b-bis) al comma 4, la lettera a) e’ sostituitaaakguente: «a) adozione, senza nuovi 0 maggiori
oneri a carico della finanza pubblica, di sisterdi emoduli organizzativi e tecnologici che
consentano il controllo dei volumi delle prestazidrero-professionali, che non devono superare,
globalmente considerati, quelli eseguiti nell’ooadh lavoro;»,

c)al comma 4, dopo la lettera a) sono inserit@gienti: «a-bis) predisposizione e attivazione,
entro il 31 marzo 2013, da parte delle regionileegeovince autonome di Trento e di Bolzano
ovvero, su disposizione regionale, del competente @ azienda del Servizio sanitario nazionale, di
una infrastruttura di rete per il collegamento ate o in dati, in condizioni di sicurezza, tra tewn
'azienda e le singole strutture nelle quali vermenogate le prestazioni di attivita’ libero
professionale intramuraria, interna o in rete. Ispdsizione regionale, precisando le funzioni e le
competenze dell’azienda sanitaria e del professianprevede, con I'utilizzo esclusivo della
predetta infrastruttura,l’espletamento del servdiiprenotazione, I'inserimento obbligatorio e la
comunicazione, in tempo reale, all'azienda sariteoimpetente dei dati relativi all'impegno orario
del sanitario, ai pazienti visitati, alle presaoizi ed agli estremi dei pagamenti, anche in raczord
con le modalita’ di realizzazione del fascicoloisao elettronico. Ferme restando le disposizioni
in materia di tracciabilita’ delle prestazioni @ dgativi pagamenti, la suddetta disposizione
regionale deve prevedere le misure da adottaraso di emergenze assistenziali o di
malfunzionamento del sistema. Le modalita’ tecnigbela realizzazione della infrastruttura sono
determinate, entro il 30 novembre 2012, con dectitoatura non regolamentare, del Ministro
della salute, previa intesa con la Conferenza peemta per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano, nel tikpdelle disposizioni contenute nel decreto
legislativo 30 giugno 2003, n. 196, recante il cedn materia di protezione dei dati personali.iAgl



oneri si provvede ai sensi della lettera c), madiadeguata rideterminazione delle tariffe operata
in misura tale da coprire i costi della prima a#iwne della rete, anche stimati in via preventasa;
ter) facolta’ di concedere, su domanda degli irsga e con I'applicazione del principio del
silenzio-assenso, la temporanea continuazione gedilgimento di attivita’ libero professionali
presso studi professionali, gia’ autorizzati aisselel comma 3 dell’articolo 22-bis del decreto-
legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con mamifioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248, o#tre |
data del 30 novembre 2012, fino all’attivazioneldeb collegamento operativo alla infrastruttura di
rete di cui alla lettera a-bis), e comunque norealt30 aprile 2013. Gli oneri per I'acquisizione
della necessaria strumentazione per il predetiegainento sono a carico del titolare dello
studio;»;

d)al comma 4 la lettera b) e’ sostituita dalla sedea: «b) pagamento di prestazioni di qualsiasi
importo direttamente al competente ente 0 azieeti&ekvizio sanitario nazionale, mediante mezzi
di pagamento che assicurino la tracciabilita’ detlaresponsione di qualsiasi importo. Nel caso dei
singoli studi professionali in rete, la necessaniamentazione e’ acquisita dal titolare dello giud

a suo carico, entro il 30 aprile 2013;»;

e)al comma 4 la lettera c) e’ sostituita dalla sege: «c) definizione, d’'intesa con i dirigenti
interessati, previo accordo in sede di contratteziotegrativa aziendale, di importi da
corrispondere a cura dell'assistito, idonei, periggestazione, a remunerare i compensi del
professionista, dell’equipe, del personale di suigp@rticolati secondo criteri di riconoscimento
della professionalita’, i costi pro-quota per 'amrt@amento e la manutenzione delle
apparecchiature, salvo quanto previsto dalla ktteter), ultimo periodo, e dalla lettera b), utiim
periodo, nonche’ ad assicurare la copertura diitatisti diretti ed indiretti sostenuti dalle azde,

ivi compresi quelli connessi alle attivita’ di pgazione e di riscossione degli onorari e quelli
relativi alla realizzazione dell'infrastruttura ite di cui alla lettera a-bis). Nell'applicaziode
predetti importi, quale ulteriore quota, oltre dagjia’ prevista dalla vigente disciplina contral®;
una somma pari al 5 per cento del compenso deblip®fessionista viene trattenuta dal
competente ente o azienda del Servizio sanitadmnale per essere vincolata ad interventi di
prevenzione ovvero volti alla riduzione delle ligtattesa, anche con riferimento alle finalitatcdi
all'articolo 2, comma 1, lettera c), dell’Accordargito il 18 novembre 2010 dalla Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regeld province autonome di Trento e di Bolzano;»;
flal comma 4 la lettera f) e’ sostituita dalle segit «f) esclusione della possibilita’ di svolginte
dell'attivita’ libero professionale presso studofassionali collegati in rete nei quali, accanto a
professionisti dipendenti in regime di esclusivibaconvenzionati del Servizio sanitario nazionale,
operino anche professionisti non dipendenti o ramvenzionati del Servizio sanitario nazionale
ovvero dipendenti non in regime di esclusivitalveaderoga concedibile dal competente ente o
azienda del Servizio sanitario nazionale, su digpmte regionale, a condizione che sia garantita la
completa tracciabilita’ delle singole prestazioffietuate da tutti i professionisti dello studio
professionale associato, con la esclusione, in cago, di qualsiasi addebito a carico dell’ente o
azienda del Servizio sanitario nazionale; f-big@hmento dei provvedimenti per assicurare che
nell’attivita’ libero-professionale, in tutte lerfme regolate dal presente comma, compresa quella
esercitata nell'ambito del programma sperimenta#o rispettate le prescrizioni di cui alle legter
a), b) e c) del presente comma;»;

g)dopo il comma 4 €’ inserito il seguente: «4-bissultati della ricognizione di cui al comma 4
sono trasmessi dalle regioni e dalle province autendi Trento e di Bolzano allAgenzia
nazionale per i servizi sanitari regionali ed afi§@rvatorio nazionale sull’attivita’ libero
professionale. La verifica del programma sperimenar lo svolgimento della attivita’ libero
professionale intramuraria, presso gli studi praifasali collegati in rete di cui al comma 4, €’
effettuata, entro il 28 febbraio 2015, dalla regiameressata, in base a criteri fissati con aacord
sancito dalla Conferenza permanente per i rapparto Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano. In caso di verifica positilearegione medesima, ponendo contestualmente
termine al programma sperimentale, puo’ consemntixga permanente ed ordinaria, limitatamente



allo specifico ente 0 azienda del Servizio sarateggionale ove si e’ svolto il programma
sperimentale, lo svolgimento della attivita’ libgrmfessionale intramuraria presso gli studi
professionali collegati in rete. In caso di inadénpa da parte dell’ente o azienda del Servizio
sanitario regionale, provvede la regione o prodratitonoma interessata. In caso di verifica
negativa, tale attivita’ cessa entro il 28 febbr20d 5. Degli esiti delle verifiche regionali viedata
informazione al Parlamento attraverso la relazemmguale di cui all’articolo 15-quattuordecies del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, essgive modificazioni.»;

h)al comma 7, primo periodo, le parole: «e |la dextbne» sono sostituite dalle seguenti: «, la
decurtazione della retribuzione di risultato parisdmeno il 20 per cento ovvero la destituzione»;
i)il comma 10 e’ abrogato. (1)

(1) Articolo modificato dalla legge di conversiod®d.1/2012, n. 189.

Articolo 2 bis — Misure in materia di tariffe massime per la remunerazione delle prestazioni
sanitarie

ARTICOLO AGGIUNTO DALLA LEGGE DI CONVERSIONE 8/1/2tr, N. 189

Capo | — Norme per la razionalizzazione dell’atévassistenziale e sanitaria

Misure in materia di tariffe massime per la remaz@ne delle prestazioni sanitarie

1. All'articolo 15 del decreto-legge 6 luglio 2012,95, convertito, con modificazioni, dalla legge
agosto 2012, n. 135, dopo il comma 17 e’ inseliseguente: «17-bis. Con decreto di natura non
regolamentare del Ministro della salute e’ istaugenza nuovi o0 maggiori oneri per la finanza
pubblica, una commissione per la formulazione dppste, nel rispetto degli equilibri di finanza
pubblica, per I'aggiornamento delle tariffe detamate ai sensi del comma 15. La commissione,
composta da rappresentanti del Ministero dellatsatiel Ministero dell’economia e delle finanze e
della Conferenza delle regioni e delle provincenaine, si confronta con le associazioni
maggiormente rappresentative a livello nazionalesdggetti titolari di strutture private accredéat
Ai componenti della commissione non e’ corrispadtun emolumento, compenso o rimborso
spese. La commissione conclude i suoi lavori esgssanta giorni dalla data dell’insediamento.
Entro i successivi trenta giorni il Ministro deBalute, di concerto con il Ministro dell’economia e
delle finanze, sentita la Conferenza permanente na@iporti tra lo Stato, le regioni e le
provinceautonome di Trento e di Bolzano, provvdteventuale aggiornamento delle predette
tariffe.».

2. Il decreto di cui al comma 17-bis, primo peripdell'articolo 15 del decreto-legge 6 luglio 2012,
n. 95, convertito, con modificazioni, dalla leggagbsto 2012, n. 135, e’ adottato entro quindici
giorni dalla data di entrata in vigore della legljeonversione del presente decreto.

Articolo 3 — Responsabilita’ professionale dell’egeente le professioni sanitarie

CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE 8/11/2012N\. 189

Capo | — Norme per la razionalizzazione dell’atévassistenziale e sanitaria

Responsabilita’ professionale dell’esercente légasioni sanitarie

1. Fermo restando il disposto dell’articolo 2236a®lice civile, nell’accertamento della colpa
lieve nell'attivita’ dell’esercente le professiaganitarie il giudice, ai sensi dell’articolo 117él d
codice civile, tiene conto in particolare dell'ossza, nel caso concreto, delle linee guida edell
buone pratiche accreditate dalla comunita’ scimatihazionale e internazionale.

2. Con decreto del Presidente della Repubblicatatdai sensi dell’articolo 17, comma 1, della
legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Miniella salute, di concerto con i Ministri dello
sviluppo economico e dell’economia e delle finarsastite I'Associazione nazionale fra le imprese
assicuratrici (ANIA), le Federazioni nazionali degidini e dei collegi delle professioni sanitagie
le organizzazioni sindacali maggiormente rappredset delle categorie professionali interessate,
anche in attuazione dell’articolo 3, comma 5, lett), del decreto-legge 13 agosto 2011, n. 138,
convertito, con modificazioni, dalla legge 14 setibee 2011, n. 148, al fine di agevolare I'accesso



alla copertura assicurativa agli esercenti le @siteni sanitarie, sono disciplinati le procedure e
requisiti minimi e uniformi per I'idoneita’ dei rativi contratti, in conformita’ ai seguenti criteri

a) determinare i casi nei quali, sulla base dinilieficategorie di rischio professionale, prevedere
I'obbligo, in capo ad un fondo appositamente co#tt di garantire idonea copertura assicurativa
agli esercenti le professioni sanitarie. Il fondene finanziato dal contributo dei professionistec
ne facciano espressa richiesta e da un ulterioriilbato a carico delle imprese autorizzate
all'esercizio dell’assicurazione per danni derivalatl’attivita’ medico-professionale, determinato
in misura percentuale ai premi incassati nel prextrlesercizio, comunque non superiore al 4 per
cento del premio stesso, con provvedimento adot@tdinistro dello sviluppo economico, di
concerto con il Ministro della salute e il Ministiel'economia e delle finanze, sentite le
Federazioni nazionali degli ordini e dei colleglldgprofessioni sanitarie;

b) determinare il soggetto gestore del Fondo datiailettera a) e le sue competenze senza nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pubblica;

c) prevedere che i contratti di assicurazione deblegsere stipulati anche in base a condizioni che
dispongano alla scadenza la variazione in aumemaliwninuzione del premio in relazione al
verificarsi 0 meno di sinistri e subordinare comumdp disdetta della polizza alla reiterazione di
una condotta colposa da parte del sanitario.

3. Il danno biologico conseguente all’attivita’ kiEdercente della professione sanitaria €’ risarcit
sulla base delle tabelle di cui agli articoli 13839 del decreto legislativo 7 settembre 200508, 2
eventualmente integrate con la procedura di cabalma 1 del predetto articolo 138 e sulla base
dei criteri di cui ai citati articoli, per tenermio delle fattispecie da esse non previste, afferen
all'attivita’ di cui al presente articolo.

4. Per i contenuti e le procedure inerenti ai adtitassicurativi per i rischi derivanti dall’eseio
dell'attivita’ professionale resa nell’'ambito de#rSizio sanitario nazionale o in rapporto di
convenzione, il decreto di cui al comma 2 vieneti@to sentita altresi’ la Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le pragrautonome di Trento e di Bolzano. Resta comunque
esclusa a carico degli enti del Servizio sanitagpionale ogni copertura assicurativa della
responsabilita’ civile ulteriore rispetto a qugdkevista, per il relativo personale, dalla normetiv
contrattuale vigente.

5. Gli albi dei consulenti tecnici d’ufficio di cail’articolo 13 del regio decreto 18 dicembre 1941
n. 1368, recante disposizioni di attuazione dela®di procedura civile, devono essere aggiornati
con cadenza almeno quinquennale, al fine di gaegrtitre a quella medico legale, una idonea e
gualificata rappresentanza di esperti delle diswpspecialistiche dell’area sanitaria, anche ton i
coinvolgimento delle societa’ scientifiche.

6. Dall'applicazione del presente articolo non d@no nuovi o0 maggiori oneri a carico della
finanza pubblica.

Articolo 3 bis — Gestione e monitoraggio dei rischsanitari

ARTICOLO AGGIUNTO DALLA LEGGE DI CONVERSIONE 8/1/212, N. 189

Capo | — Norme per la razionalizzazione dell’atdvassistenziale e sanitaria

Gestione e monitoraggio dei rischi sanitari

1. Al fine di ridurre i costi connessi al complesk® rischi relativi alla propria attivita’, le ade
sanitarie, nelllambito della loro organizzazionge@za nuovi 0 maggiori oneri a carico della
finanza pubblica, ne curano 'analisi, studianaettano le necessarie soluzioni per la gestione dei
rischi medesimi, per la prevenzione del contenzekoriduzione degli oneri assicurativi. Il
Ministero della salute e le regioni monitoranoivallo nazionale e a livello regionale, i dati riela

al rischio clinico.

Articolo 4 — Dirigenza sanitaria e governo clinico

CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE 8/11/2012N\. 189

Capo | — Norme per la razionalizzazione dell’atévassistenziale e sanitaria



Dirigenza sanitaria e governo clinico

1. Al decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 5®28uccessive modificazioni, sono apportate le
seguenti modificazioni: 0a) all’articolo 3, commadater, il primo periodo e’ sostituito dal
seguente: “Sono organi dell’azienda il direttoraeeyale, il collegio di direzione e il collegio
sindacale.”; a) All'articolo 3-bis, il comma 3 e&tituito dal seguente: «3. La regione provvede all
nomina dei direttori generali delle aziende e deqti del Servizio sanitario regionale, attingendo
obbligatoriamente all’elenco regionale di idoneiyero agli analoghi elenchi delle altre regioni,
costituiti previo avviso pubblico e selezione dfiata, secondo modalita’ e criteri individuati dall
regione, da parte di una commissione costituitidafjione medesima in prevalenza tra esperti
indicati da qualificate istituzioni scientifichedipendenti, di cui uno designato dall’Agenzia
nazionale per i servizi sanitari regionali, senaavi 0 maggiori oneri a carico della finanza
pubblica. Gli elenchi sono aggiornati almeno ogre dnni. Alla selezione si accede con il possesso
di laurea magistrale e di adeguata esperienzaedizigle, almeno quinquennale, nel campo delle
strutture sanitarie o settennale negli altri settmm autonomia gestionale e con diretta
responsabilita’ delle risorse umane, tecniche arfaiarie, nonche’ di eventuali ulteriori requisiti
stabiliti dalla regione. La regione assicura, antleeliante il proprio sito Internet, adeguata
pubblicita’ e trasparenza ai bandi, alla procedlirselezione, alle nomine e ai curricula. Resta
ferma l'intesa con il rettore per la nomina dektliore generale di aziende ospedaliero-
universitarie.»;

b) all’articolo 3-bis, comma 5, il primo periodo ®stituito dal seguente: «Al fine di assicurara un
omogeneita’ nella valutazione dell’attivita’ derelitori generali, le regioni concordano, in sede di
Conferenza delle regioni e delle province autonarriteri e sistemi per valutare e verificare tale
attivita’, sulla base di obiettivi di salute e dinzionamento dei servizi definiti nel quadro della
programmazione regionale, con particolare riferitoel’efficienza, all’efficacia, alla sicurezza,
all'ottimizzazione dei servizi sanitari e al risfgetiegli equilibri economico-finanziari di bilancio
concordati, avvalendosi dei dati e degli elemeoriniti anche dall’Agenzia nazionale per i servizi
sanitari regionali.»;

b-bis) all'articolo 7-quater: 1) al comma 1, secomperiodo, la parola: “dirigenti” e’ sostituita ¢kl
seguenti: “direttori di struttura complessa deladipnento” ;

2) il comma 4 e’ sostituito dal seguente: “4. Liigtire organizzative dell’area di sanita’ pubblica
veterinaria e sicurezza alimentare operano quatricgi responsabilita’, dotati di autonomia
tecnico-funzionale e organizzativa nell’ambito dedtruttura dipartimentale, e rispondono del
perseguimento degli obiettivi dipartimentali e aziali, dell’attuazione delle disposizioni normative
e regolamentari regionali, nazionali ed internaalpmonche’ della gestione delle risorse
economiche attribuite”;

3) al comma 5, sono aggiunte, in fine, le segyeartble: “ovvero di altre funzioni di prevenzione
comprese nei livelli essenziali di assistenza “;

c) all'articolo 15, il comma 5 e’ sostituito dalgaeente: «5. | dirigenti medici e sanitari sono
sottoposti a una verifica annuale correlata alianezione di risultato, secondo le modalita’ déén
dalle regioni, le quali tengono conto anche deigpi del titolo 1l del decreto legislativo 27 ol
2009, n. 150, e successive modificazioni, nonch&iavalutazione al termine dell’incarico,
attinente alle attivita’ professionali, ai risultedggiunti e al livello di partecipazione ai pragrmi

di formazione continua, effettuata dal Collegionieo, nominato dal direttore generale e presieduto
dal direttore di dipartimento, con le modalita’ itdte dalla contrattazione nazionale. Gli strumenti
per la verifica annuale dei dirigenti medici e samicon incarico di responsabile di struttura
semplice, di direzione di struttura complessa aldettori di dipartimento rilevano la quantitala
gualita’ delle prestazioni sanitarie erogate imzeine agli obiettivi assistenziali assegnati,
concordati preventivamente in sede di discussiobedbpet, in base alle risorse professionali,
tecnologiche e finanziarie messe a disposiziorggstrano gli indici di soddisfazione degli utenti e
provvedono alla valutazione delle strategie adetat il contenimento dei costi tramite 'uso
appropriato delle risorse. Degli esiti positivitdii verifiche si tiene conto nella valutazione



professionale allo scadere dell'incarico. L'esitsiivo della valutazione professionale determina
la conferma nell'incarico o il conferimento di a@tincarico di pari rilievo, senza nuovi o maggiori
oneri per I'azienda, fermo restando quanto prewdsibarticolo 9, comma 32, del decreto legge 31
maggio 2010, n. 78, convertito, con modificaziatlla legge 30 luglio 2010, n. 122»;

d) all'articolo 15, comma 7, secondo periodo, leofeada: «e secondo» fino alla fine del periodo
sono soppresse e il terzo periodo e’ soppressa dlopmma 7 sono inseriti i seguenti:

«7-bis. Le regioni, nei limiti delle risorse finaade ordinarie, e nei limiti del numero delle stase
complesse previste dall’atto aziendale di cui gikalo 3, comma 1-bis, tenuto conto delle norme
in materia stabilite dalla contrattazione colletfidisciplinano i criteri e le procedure per il
conferimento degli incarichi di direzione di stuuh complessa, previo avviso cui I'azienda e’
tenuta a dare adeguata pubblicita’, sulla bassetgienti principi:

a) la selezione viene effettuata da una commissiomgosta dal direttore sanitario dell’azienda
interessata e da tre direttori di struttura congae®ella medesima disciplina dell’'incarico da
conferire, individuati tramite sorteggio da un elemazionale nominativo costituito dall'insieme
degli elenchi regionali dei direttori di struttuwamplessa appartenenti ai ruoli regionali del Ssovi
sanitario nazionale. Qualora fossero sorteggitilirettori di struttura complessa della medesima
regione ove ha sede I'azienda interessata allartopalel posto, non si procede alla nomina del
terzo sorteggiato e si prosegue nel sorteggiodthndividuare almeno un componente della
commissione direttore di struttura complessa imoregdiversa da quella ove ha sede la predetta
azienda. La commissione elegge un presidenter@acbomponenti sorteggiati; in caso di parita’ di
voti e’ eletto il componente piu’ anziano. In caBgarita’ nelle deliberazioni della commissione
prevale il voto del presidente;

b) la commissione riceve dall'azienda il profilofessionale del dirigente da incaricare. Sulla base
dell'analisi comparativa dei curricula, dei titpliofessionali posseduti, avuto anche riguardo alle
necessarie competenze organizzative e gestioealotumi dell’attivita’ svolta, dell'aderenza al
profilo ricercato e degli esiti di un colloquio,dammissione presenta al direttore generale una ter
di candidati idonei formata sulla base dei miglimuinteggi attribuiti. Il direttore generale indivia

il candidato da nominare nell’ambito della ternadisposta dalla commissione; ove intenda
nominare uno dei due candidati che non hanno caitsagmigliore punteggio, deve motivare
analiticamente la scelta. L’azienda sanitaria egsata puo’ preventivamente stabilire che, nei due
anni successivi alla data del conferimento deléimo, nel caso in cui il dirigente a cui e’ stato
conferito l'incarico dovesse dimettersi o decadsr@rocede alla sostituzione conferendo I'incarico
ad uno dei due professionisti facenti parte deltad iniziale;

¢) la nomina dei responsabili di unita’ operaticenplessa a direzione universitaria e’ effettuata da
direttore generale d’intesa con il rettore, sentitbpartimento universitario competente, ovvero,
laddove costituita, la competente struttura di oado interdipartimentale, sulla base del curriculum
scientifico e professionale del responsabile dainarg;

d) il profilo professionale del dirigente da incanie, i curricula dei candidati, la relazione della
commissione, sono pubblicati sul sito internet’deienda prima della nomina. Sono altresy’
pubblicate sul medesimo sito le motivazioni detlal& da parte del direttore generale di cui alla
lettera b), terzo periodo. | curricula dei candigdtatto motivato di nomina sono pubblicati sitbs
dell'ateneo e dell'azienda ospedaliero-universitanteressati.

7-ter. L'incarico di direttore di struttura compdase’ soggetto a conferma al termine di un periodo
di prova di sei mesi, prorogabile di altri sei,exdrrere dalla data di nomina a detto incaricdasul
base della valutazione di cui al comma 5.

7-quater. L’incarico di responsabile di struttueanplice, intesa come articolazione interna di una
struttura complessa, e’ attribuito dal direttoregyale, su proposta del direttore della struttura
complessa di afferenza, a un dirigente con un’anza’adi servizio di almeno cinque anni nella
disciplina oggetto dell'incarico. L'incarico di nesnsabile di struttura semplice, intesa come
articolazione interna di un dipartimento, e’ attiib dal direttore generale, sentiti i direttorilde
strutture complesse di afferenza al dipartimeniqreposta del direttore di dipartimento, a un



dirigente con un’anzianita’ di servizio di almenague anni nella disciplina oggetto dell’incarico.
Gli incarichi hanno durata non inferiore a tre ammion superiore a cinque anni, con possibilita’ di
rinnovo. L’oggetto, gli obiettivi da conseguire,darata, salvo i casi di revoca, nonche’ il
corrispondente trattamento economico degli incasoho definiti dalla contrattazione collettiva
nazionale.

7-quinquies. Per il conferimento dell'incarico thiudtura complessa non possono essere utilizzati
contratti a tempo determinato di cui all’articols-4epties.»;

e) all’articolo 15-ter, il comma 2 e’ sostituitoldg®guente: «2. Gli incarichi di struttura compéess
hanno durata da cinque a sette anni, con facaltaimbvo per |lo stesso periodo o per periodo piu’
breve»; e-bis) all'articolo 15-septies, comma Imprperiodo, le parole: “entro il limite del duerpe
cento della dotazione organica della dirigenzariossostituite dalle seguenti: “rispettivamente
entro i limiti del due per cento della dotaziongamica della dirigenza sanitaria e del due perocent
della dotazione organica complessiva degli alwiirdella dirigenza, fermo restando che, ove le
predette percentuali determinino valori non interrgpplica in ogni caso il valore arrotondato per
difetto”;

e-ter) all'articolo 15-septies, comma 2, le padde “non superiore” fino a: “dirigenza
professionale, tecnica e amministrativa” sono sostidalle seguenti: “non superiore
rispettivamente al cinque per cento della dotaz@anganica della dirigenza sanitaria, ad esclusione
della dirigenza medica, nonche’ al cinque per celelta dotazione organica della dirigenza
professionale, tecnica e amministrativa, fermoaresdd che, ove le predette percentuali determinino
valori non interi, si applica in ogni caso il vataarrotondato per difetto”;

f) l'articolo 17 e’ sostituito dal seguente: «AtZ (Collegio di direzione). — 1. Le regioni prevado
l'istituzione, nelle aziende e negli enti del Serwisanitario regionale, del collegio di direzione,
guale organo dell'azienda, individuandone la congiase in modo da garantire la partecipazione
di tutte le figure professionali presenti nell’azika o nell'ente e disciplinandone le competenze e |
criteri di funzionamento, nonche’ le relazioni agihaltri organi aziendali. Il collegio di direzien

in particolare, concorre al governo delle attivithhiche, partecipa alla pianificazione delle
attivita’, incluse la ricerca, la didattica, i pragnmi di formazione e le soluzioni organizzative pe
I'attuazione dell’attivita’ libero-professionaletramuraria. Nelle aziende ospedaliero-universitarie
il collegio di direzione partecipa alla pianificane delle attivita’ di ricerca e didattica nell’aitab

di quanto definito dall’'universita’; concorre in@tallo sviluppo organizzativo e gestionale delle
aziende, con patrticolare riferimento all'individimze di indicatori di risultato clinico-assistenga

e di efficienza, nonche’ dei requisiti di appropeizza e di qualita’ delle prestazioni. Partecipa
altresi’ alla valutazione interna dei risultati seguiti in relazione agli obiettivi prefissati €d e
consultato obbligatoriamente dal direttore genesaltutte le questioni attinenti al governo delle
attivita’ cliniche. Ai componenti del predetto aadio non e’ corrisposto alcun emolumento,
compenso, indennita’ o rimborso spese.».

2. Le modifiche introdotte dal comma 1 agli artic®bis, comma 3, e 15 del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502, e successive modificaziam, si applicano ai procedimenti di nomina dei
direttori generali delle aziende sanitarie localiedle aziende ospedaliere, nonche’ dei direttori d
struttura complessa, pendenti alla data di eninatagore del presente decreto. Le predette
modifiche non si applicano altresi’ agli incarighia’ conferiti alla data di entrata in vigore del
presente decreto fino alla loro scadenza.

3. Le regioni, entro novanta giorni dalla datamtrata in vigore del presente decreto predispongono
ovvero aggiornano gli elenchi di cui all’articoleb8s, comma 3, del decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 502, e successive modificazioni, comatsdstdal comma 1, lettera a), del presente
articolo.

4. Ciascuna regione promuove, senza nuovi o maggieri a carico della finanza pubblica, un
sistema di monitoraggio delle attivita’ assistehaadella loro qualita’ finalizzato a verificara |
gualita’ delle prestazioni delle singole unita’iat=nziali delle strutture sanitarie pubbliche e
private accreditate, in raccordo con il programrazionale valutazione esiti del’Agenzia nazionale



per i servizi sanitari regionali e con il coinvatgento dei direttori di dipartimento.

5. Dopo il comma 4-bis dell’articolo 10 del decrégislativo 6 settembre 2001, n. 368, e
successive modificazioni, e’ inserito il segueriieter. Nel rispetto dei vincoli finanziari che
limitano, per il Servizio sanitario nazionale, [gesa per il personale e il regime delle assunzioni,
sono esclusi dall’applicazione del presente decrebmtratti a tempo determinato del personale
sanitario del medesimo Servizio sanitario nazignaleeompresi quelli dei dirigenti, in
considerazione della necessita’ di garantire léace erogazione dei servizi sanitari e il rispel#o
livelli essenziali di assistenza. La proroga deitcatti di cui al presente comma non costituisce
nuova assunzione. In ogni caso non trova applicaiarticolo 5, comma 4-bis. (1)

(1) Articolo sostituito dalla legge di conversiodi1/2012, n. 189.

Articolo 4 bis — Disposizioni in materia di assunzini del personale del Servizio sanitario
nazionale e livelli di spesa

ARTICOLO AGGIUNTO DALLA LEGGE DI CONVERSIONE 8/1/212, N. 189

Capo | — Norme per la razionalizzazione dell’atdvassistenziale e sanitaria

Disposizioni in materia di assunzioni del persomdeServizio sanitario nazionale e livelli di spes
1.Nelle regioni sottoposte ai piani di rientro desavanzi sanitari, ai sensi dell’articolo 1, comma
180, della legge 30 dicembre 2004, n. 311, e ssoeemodificazioni, nelle quali sia scattato per
'anno 2012 il blocco automatico del turn over @msi dell’articolo 1, comma 174, della medesima
legge n. 311 del 2004, e successive modificazenero sia comungue previsto per il medesimo
anno il blocco del turn over in attuazione del pianrientro o dei programmi operativi di
prosecuzione del piano, tale blocco puo’ essem@pgigato, nel limite del 15 per cento e in
correlazione alla necessita’ di garantire I'erogaeidei livelli essenziali di assistenza, qualora i
competenti tavoli tecnici di verifica dell’attuanie dei piani accertino, entro trenta giorni dakéad
di entrata in vigore della legge di conversionepitesente decreto, il raggiungimento, anche
parziale, degli obiettivi previsti nei piani medasi La predetta disapplicazione e’ disposta con
decreto del Ministro dell’economia e delle finandiegoncerto con il Ministro della salute e con il
Ministro per gli affari regionali, il turismo e lgport

Articolo 5 — Aggiornamento dei livelli essenziali dassistenza con particolare riferimento alle
persone affette da malattie croniche, da malattieare, nonche’ da ludopatia

CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE 8/11/2012N. 189

Capo | — Norme per la razionalizzazione dell’atdvassistenziale e sanitaria

Aggiornamento dei livelli essenziali di assistenma particolare riferimento alle persone affette da
malattie croniche, da malattie rare, nonche’ dapadia

1. Nel rispetto degli equilibri programmati di fimza pubblica, con la procedura di cui all’articolo
6, comma 1, secondo periodo, del decreto-leggeti@sbre 2001, n. 347, convertito, con
modificazioni, dalla legge 16 novembre 2001, n., 4%k decreto del Presidente del Consiglio dei
Ministri, da adottare entro il 31 dicembre 2012psoposta del Ministro della salute, di concerto
con il Ministro dell’economia e delle finanze, d@sa con la Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province autonomé&rnto e di Bolzano, e con il parere delle
Commissioni parlamentari competenti , si provvellaggiornamento dei livelli essenziali di
assistenza ai sensi dell’articolo 1 del decretaslativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive
modificazioni, con prioritario riferimento alla afmulazione dell’elenco delle malattie croniche di
cui al decreto del Ministro della sanita’ 28 magfjg®9, n. 329, e delle malattie rare di cui al
decreto del Ministro della sanita’ 18 maggio 2001279, e ai relativi aggiornamenti previsti dal
comma 1 dell’articolo 8 del medesimo decreto, ra& fili assicurare il bisogno di salute, I'equita’
nell'accesso all'assistenza, la qualita’ delle ceife loro appropriatezza riguardo alle specifiche
esigenze.

2. Con la medesima procedura di cui al comma 1 agpetto degli equilibri programmati di



finanza pubblica, si provvede ad aggiornare i lnedsenziali di assistenza con riferimento alle
prestazioni di prevenzione, cura e riabilitaziowelte alle persone affette da ludopatia, intesaeo
patologia che caratterizza i soggetti affetti daledbme da gioco con vincita in denaro, cosi’ come
definita dall’Organizzazione mondiale della san{ta'A.P.).

2-bis. Il Ministro della salute procede entro il @hggio 2013 all’aggiornamento del nomenclatore
tariffario di cui all'articolo 11 del regolamenta cli al decreto del Ministro della sanita’ 27 aigos
1999, n. 332.

(1) Articolo modificato dalla legge di conversiodd.1/2012, n. 189.

Articolo 6 — Disposizioni in materia di edilizia saitaria, di controlli e prevenzione incendi
nelle strutture sanitarie, nonche’ di ospedali psiaiatrici giudiziari
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Capo | — Norme per la razionalizzazione dell’atdvassistenziale e sanitaria

Disposizioni in materia di edilizia sanitaria, @introlli e prevenzione incendi nelle strutture
sanitarie, nonche’ di ospedali psichiatrici giudrzi

1. La procedura di affidamento dei lavori di risttmazione e di adeguamento a specifiche
normative, nonche’ di costruzione di strutture asbere, da realizzarsi mediante contratti di
partenariato pubblico-privato di cui al decretoséagivo 12 aprile 2006, n. 163, e successive
modificazioni, puo’ altresi’ prevedere la cessi@fiéaggiudicatario, come componente del
corrispettivo, di immobili ospitanti strutture osjadiere da dismettere, ove I'utilizzazione comporti
il mutamento di destinazione d’uso, da attuarsosdo la disciplina regionale vigente. | lavori di
ristrutturazione nonche’ di costruzione di struttospedaliere di cui al presente comma devono
prevedere, previa analisi costi-benefici che nedcla convenienza, anche interventi di efficienza
energetica ovvero l'utilizzo di fonti energetichenovabili, nonche’ interventi ecosostenibili quali
quelli finalizzati al risparmio delle risorse idhie e al riutilizzo delle acque meteoriche.

2. Le risorse residue di cui al programma pluriéadainterventi di cui all’articolo 20 della legge
11 marzo 1988, n. 67, rese annualmente disponiilbilancio dello Stato, sono in quota parte
stabilite con specifica intesa sancita dalla Carfea permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzdinalizzate agli interventi per 'adeguamento
alla normativa antincendio. A tale fine, nei lindella predetta quota parte e in relazione alla
particolare situazione di distinte tipologie diusture ospedaliere, con decreto del Ministro
dell'interno, ai sensi dell’articolo 15 del decrd¢gislativo 8 marzo 2006, n. 139, di concerto con
Ministri della salute e dell’economia e delle fizannonche’ sentita la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le provincecaname di Trento e di Bolzano, si provvede
all’'aggiornamento della normativa tecnica antingemelativa alle strutture sanitarie e socio-
sanitarie pubbliche sulla base dei seguenti cetgnincipi direttivi: a) definizione e articolazie

dei requisiti di sicurezza antincendio per le stmé sanitarie e socio-sanitarie, con scadenze
differenziate per il loro rispetto, prevedendo skfigpzioni e soluzioni di minor costo a parita’ di
sicurezza;

b) previsione di una specifica disciplina sempéfe per le strutture esistenti alla data di enirata
vigore del decreto del Ministro dell'interno del 48ttembre 2002, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana n. 227 del Zttembre 2002, che non abbiano completato
'adeguamento alle disposizioni ivi previste ;

c) adozione, da parte delle strutture sanitarieceossanitarie pubbliche, da dismettere entro
trentasei mesi dalla data di entrata in vigoredéekreto del Presidente della Repubblica 1° agosto
2011, n. 151, ai fini della prosecuzione dell’'atavfino alla predetta scadenza, di un modello di
organizzazione e gestione conforme alle disposizeltiarticolo 30 del decreto legislativo 9 aprile
2008, n. 81, con il contestuale impegno delle neigtadelle province autonome di Trento e di
Bolzano a sostituirle entro la medesima scadenaatratture in regola con la normativa tecnica
antincendio. Fino alla data di sostituzione deitatgira sanitaria con altra in regola, 'adozialet



modello citato ha efficacia esimente della respbitisa delle persone fisiche della struttura
medesima di cui alle disposizioni del capo lll tillo | del decreto legislativo 9 aprile 2008,81,

e successive modificazioni ;

d) applicazione per le strutture di ricovero aeidiurno e le altre strutture sanitarie individuate
nell’allegato | del decreto del Presidente dellp@blica 1° agosto 2011, n. 151, di una specifica
disciplina semplificata di prevenzione incendinfierrestando il rispetto delle disposizioni del Capo
lIl del decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81.

2-bis. La normativa antincendio come integrataeassdel comma 2, si applica anche alle strutture
private.

3. All'articolo 3-ter, comma 6, del decreto-legg&dicembre 2011, n. 211, convertito, con
modificazioni, dalla legge 17 febbraio 2012, nil 8econdo periodo e’ sostituito dai seguenti : «Le
predette risorse, in deroga alla procedura di aitba@ del programma pluriennale di interventi di
cui all'articolo 20 della legge 11 marzo 1988, @, Sono ripartite tra le regioni, con decreto del
Ministro della salute, di concerto con il Minisidel’economia e delle finanze, previa intesa sancit
dalla Conferenza permanente per i rapporti trasoSle regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano, ed assegnate alla singola regionaleoreto del Ministro della salute di approvazione
di uno specifico programma di utilizzo propostol@ahedesima regione , che deve consentire la
realizzabilita’ di progetti terapeutico-riabilitatindividuali . Al’erogazione delle risorse si
provvede per stati di avanzamento dei lavori. Bg@rovince autonome di Trento e di Bolzano si
applicano le disposizioni di cui all’articolo 2,maona 109, della legge 23 dicembre 2009, n. 191. (1)

(1) Articolo modificato dalla legge di conversio®d.1/2012, n. 189.
Articolo 6 bis — Misure finanziarie e patrimoniali a favore delle regioni
ARTICOLO AGGIUNTO DALLA LEGGE DI CONVERSIONE 8/1/212, N. 189

Capo | — Norme per la razionalizzazione dell’atdvassistenziale e sanitaria

Misure finanziarie e patrimoniali a favore dellgiamni

1. In parziale deroga all’articolo 29, comma ltded c), del decreto legislativo 23 giugno 2011, n.
118, le eventuali plusvalenze derivanti dalle opiera di vendita di immobili di cui all’articolo 6,
comma 2-sexies, del decreto-legge 29 dicembre 20211,6, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 febbraio 2012, n. 14, per I'importo ecegeld valore destinato al ripiano del disavanzo
sanitario dell’esercizio 2011, ai sensi dell'artac@, comma 174, della legge 30 dicembre 2004, n.
311,e successive modificazioni, possono esserezatié dalla regione per finalita’ extrasanitarie.

2. All'articolo 1, comma 51, della legge 13 diceml2010, n. 220, e successive modificazioni, sono
apportate le seguenti modificazioni:

a) al primo periodo, dopo le parole: «azioni esgemtsono inserite le seguenti: «, anche ai sensi
dell'articolo 112 del codice del processo ammiaito, di cui all’allegato 1 al decreto legislati2o
luglio 2010, n. 104,» e le parole: «dicembre 204@s0 sostituite dalle seguenti: «dicembre 2013 »;
b) il secondo periodo e’ sostituito dai segueritpignoramenti e le prenotazioni a debito sulle
rimesse finanziarie trasferite dalle regioni menhesdi cui al presente comma alle aziende sanitarie
locali e ospedaliere delle regioni medesime, are®reffettuati prima della data di entrata in vigor
del decreto-legge n. 78 del 2010, convertito, cadificazioni, dalla legge n. 122 del 2010, sono
estinti di diritto dalla data di entrata in vigatella presente disposizione. Dalla medesima data
cessano i doveri di custodia sulle predette sonemepbbligo per i tesorieri di renderle
immediatamente disponibili, senza previa pronugaigisdizionale, per garantire I'espletamento
delle finalita’ indicate nel primo periodo.

Articolo 7 — Disposizioni in materia di vendita diprodotti del tabacco, misure di prevenzione

per contrastare la ludopatia e per 'attivita’ sportiva non agonistica

CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE 8/11/2012N\. 189

Capo Il — Riduzione dei rischi sanitari conneskaiinentazione e alle emergenze veterinarie



Disposizioni in materia di vendita di prodotti dabacco, misure di prevenzione per contrastare la
ludopatia e per l'attivita’ sportiva non agonistica

1. All'articolo 25 del testo unico delle leggi sulbrotezione ed assistenza della maternita’ e
infanzia, di cui al regio decreto 24 dicembre 19842316, e successive maodificazioni, il primo e il
secondo comma sono sostituiti dai seguenti: «Chiervgnde prodotti del tabacco ha I'obbligo di
chiedere all'acquirente, all’atto dell'acquistagdibizione di un documento di identita’, tranne nei
casi in cui la maggiore eta’ dell’acquirente sianifesta. Si applica la sanzione amministrativa
pecuniaria da 250 a 1.000 euro a chiunque vendenonfistra i prodotti del tabacco ai minori di
anni diciotto. Se il fatto e’ commesso piu’ di ur@ta si applica la sanzione amministrativa
pecuniaria da 500 a 2.000 euro e la sospension&ggpmesi, della licenza all’'esercizio
dell'attivita’.».

2. All'articolo 20 della legge 8 agosto 1977, n6586 successive modificazioni, dopo il primo
comma e’ aggiunto il seguente: «l distributori anigdici per la vendita al pubblico di prodotti del
tabacco sono dotati di un sistema automatico elvaiinento dell’eta’ anagrafica dell’acquirente.
Sono considerati idonei i sistemi di lettura autbozadei documenti anagrafici rilasciati dalla
pubblica amministrazione.».

3. Le disposizioni di cui ai commi 1 e 2 del prasearticolo, nonche’ 'adeguamento dei sistemi
automatici gia’ adottati alla data di entrata igorie del presente decreto hanno efficacia a deeorre
dal 1° gennaio 2013.

3-bis. Dopo l'articolo 14-bis della legge 30 mafin1, n. 125, e’ inserito il seguente: “Art.14-ter.
(Introduzione del divieto di vendita di bevandeodilthe a minori). — 1. Chiunque vende bevande
alcoliche ha I'obbligo di chiedere all'acquirengd,atto dell’acquisto, I'esibizione di un document
di identita’, tranne che nei casi in cui la maggieta’ dell’acquirente sia manifesta. 2. Salvoithe
fatto non costituisca reato, si applica la sanzemeninistrativa pecuniaria da 250 a 1000 euro a
chiunque vende bevande alcoliche ai minori di @neiotto. Se il fatto e commesso piu’ di una
volta si applica la sanzione amministrativa pecuaida 500 a 2000 euro con la sospensione
dell'attivita’ per tre mesi”.

3-ter. All'articolo 689 del codice penale, dop@ilmo comma sono inseriti i seguenti: “La stessa
pena di cui al primo comma si applica a chi ponesisere una delle condotte di cui al medesimo
comma, attraverso distributori automatici che nonsentano la rilevazione dei dati anagrafici
dell'utilizzatore mediante sistemi di lettura o&idei documenti. La pena di cui al periodo
precedente non si applica qualora sia presentigosth personale incaricato di effettuare il
controllo dei dati anagrafici. Se il fatto di cuipgimo comma e’ commesso piu’ di una volta si
applica anche la sanzione amministrativa pecund&if.000 euro a 25.000 euro con la sospensione
dell'attivita’ per tre mesi”.

3-quater. Fatte salve le sanzioni previste neiroonifdi chiunque eserciti illecitamente attivitd’
offerta di giochi con vincita in denaro, e’ vietddamessa a disposizione presso qualsiasi pubblico
esercizio, di apparecchiature che, attraversonaessione telematica, consentano ai clienti di
giocare sulle piattaforme di gioco messe a dispmsgzdai concessionari on-line, da soggetti
autorizzati all'esercizio dei giochi a distanzayero da soggetti privi di qualsivoglia titolo
concessorio o autorizzatorio rilasciato dalle cotape autorita’.

4. Sono vietati messaggi pubblicitari concerndrgiaco con vincite in denaro nel corso di
trasmissioni televisive o radiofoniche e di rappreazioni teatrali o cinematografiche rivolte ai
minori e nei trenta minuti precedenti e succesalia trasmissione delle stesse. E’ altresi’ vietata
gualsiasi forma, la pubblicita’ sulla stampa quiatic e periodica destinata ai minori e nelle sale
cinematografiche in occasione della proiezioneloh destinati alla visione dei minori. Sono
altresi’ vietati messaggi pubblicitari concernehgjioco con vincite in denaro su giornali, riviste
pubblicazioni, durante trasmissioni televisive @éoéoniche, rappresentazioni cinematografiche e
teatrali, nonche’ via internet nei quali si evideaache solo uno dei seguenti elementi: a)
incitamento al gioco ovvero esaltazione della sadiqa,;

b) presenza di minori;



c) assenza di formule di avvertimento sul rischididendenza dalla pratica del gioco, nonche’
dell'indicazione della possibilita’ di consultazedi note informative sulle probabilita’ di vincita
pubblicate sui siti istituzionali del’ Amministraame autonoma dei monopoli di Stato e,
successivamente alla sua incorporazione ai sehailégislazione vigente, del’Agenzia delle
dogane e dei monopoli, nonche’ dei singoli conegssi ovvero disponibili presso i punti di
raccolta dei giochi.

4-bis. La pubblicita’ dei giochi che prevedono viadn denaro deve riportare in modo chiaramente
visibile la percentuale di probabilita’ di vincithe il soggetto ha nel singolo gioco pubblicizzato.
Qualora la stessa percentuale non sia definibiladecata la percentuale storica per giochi simila
In caso di violazione, il soggetto proponente dlagato a ripetere la stessa pubblicita’ secondo
modalita’, mezzi utilizzati e quantita’ di annundentici alla campagna pubblicitaria originaria,
indicando nella stessa i requisiti previsti dalsgrgte articolo nonche’ il fatto che la pubblicie&’
ripetuta per violazione della normativa di riferime.

5. Formule di avvertimento sul rischio di dipendeuialla pratica di giochi con vincite in denaro,
nonche’ le relative probabilita’ di vincita devoaltresi’ figurare sulle schedine ovvero sui tagiian
di tali giochi. Qualora I'entita’ dei dati da rigare sia tale da non potere essere contenuta nelle
dimensioni delle schedine ovvero dei tagliandi,sua@timi devono recare l'indicazione della
possibilita’ di consultazione di note informativale probabilita’ di vincita pubblicate sui siti
istituzionali dell’Amministrazione autonoma dei nopoli di Stato e, successivamente alla sua
incorporazione, ai sensi della legislazione viged&d’Agenzia delle dogane e dei monopoli ,
nonche’ dei singoli concessionari e disponibilige@i punti di raccolta dei giochi. Le medesime
formule di avvertimento devono essere applicaté spgarecchi di cui all’articolo 110, comma 6,
lettera a), del testo unico delle leggi di pubbkeaurezza, di cui al regio decreto 18 giugno 1931,
773, e successive modificazioni; le stesse forrdaleno essere riportate su apposite targhe esposte
nelle aree ovvero nelle sale in cui sono installeleoterminali di cui all’articolo 110, comma 6,
lettera b), del predetto testo unico di cui al oedecreto n. 773 del 1931, nonche’ nei punti di
vendita in cui Si esercita come attivita’ princp#bfferta di scommesse su eventi sportivi, anche
ippici, e non sportivi. Tali formule devono altresomparire ed essere chiaramente leggibili atyatt
di accesso ai siti internet destinati all’offertaggbchi con vincite in denaro. Ai fini del present
comma, i gestori di sale da gioco e di eserciziuinvi sia offerta di giochi pubblici, ovvero di
scommesse su eventi sportivi, anche ippici, e pontiszi, sono tenuti a esporre, all'ingresso e
all'interno dei locali, il materiale informativo @disposto dalle aziende sanitarie locali, diretto a
evidenziare i rischi correlati al gioco e a segreala presenza sul territorio dei servizi di agsiza
pubblici e del privato sociale dedicati alla cural eeinserimento sociale delle persone con
patologie correlate alla G.A.P. 5-bis. Il Ministetell'istruzione, dell’universita’ e della ricerca
segnala agli istituti di istruzione primaria e sedaria la valenza educativa del tema del gioco
responsabile affinche’ gli istituti, nell’ambito Itk propria autonomia, possano predisporre
iniziative didattiche volte a rappresentare agldsiti il senso autentico del gioco ed i potenziali
rischi connessi all’'abuso o all’errata percezioakrdedesimo.

6. Il committente del messaggio pubblicitario di @ucomma 4 e il proprietario del mezzo con cui
il medesimo messaggio pubblicitario e’ diffuso s@umiti entrambi con una sanzione
amministrativa pecuniaria da centomila a cinquemaiia euro. L'inosservanza delle disposizioni
di cui al comma 5 e’ punita con una sanzione anstrativa pecuniaria pari a cinquantamila euro
irrogata nei confronti del concessionario; peritdazioni di cui al comma 5, relative agli
apparecchi di cui al citato articolo 110, commé&éere a) e b), la stessa sanzione si applicalal s
soggetto titolare della sala o del punto di raecdki giochi; per le violazioni nei punti di veralin
Cui si esercita come attivita’ principale I'offedascommesse, la sanzione si applica al titolate d
punto vendita, se diverso dal concessionario. éattivita’ di contestazione degli illeciti, nonche
di irrogazione delle sanzioni e’ competente I’Amisirazione autonoma dei monopoli di Stato e,
successivamente alla sua incorporazione, ai seflaildgislazione vigente, 'Agenzia delle dogane
e dei monopoli, che vi provvede ai sensi della &8d novembre 1981, n. 689, e successive



modificazioni.

7. Le disposizioni di cui ai commi 4, 5 e 6 hanffftccacia dal 1° gennaio 2013.

8. Ferme restando in ogni caso le disposizionudatf’articolo 24, commi 20, 21 e 22, del decreto-
legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modifioni, dalla legge 15 luglio 2011 n. 111, €’
vietato ai minori di anni diciotto I'ingresso nelieéee destinate al gioco con vincite in denaramae
alle sale bingo, nonche’ nelle aree ovvero nelle isacui sono installati i videoterminali di cui
all'articolo 110, comma 6, lettera b), del testacordi cui al regio decreto n. 773 del 1931, e nei
punti di vendita in cui si esercita come attivipgincipale quella di scommesse su eventi sportivi,
anche ippici, e non sportivi. La violazione delidte e’ punita ai sensi dell’articolo 24, commi 1
22, del predetto decreto-legge n. 98 del 2011, edito, con modificazioni, dalla legge n. 111 del
2011. Ai fini di cui al presente comma, il titoladell’esercizio commerciale, del locale ovvero del
punto di offerta del gioco con vincite in denarentifica i minori di eta’ mediante richiesta di
esibizione di un documento di identita’, tranne c¢esi in cui la maggiore eta’ sia manifesta. Il
Ministero dell’economia e delle finanze, entromesi dalla data di entrata in vigore della legge di
conversione del presente decreto, emana un dgmeta progressiva introduzione obbligatoria di
idonee soluzioni tecniche volte a bloccare autaraatente I'accesso dei minori ai giochi, nonche’
volte ad avvertire automaticamente il giocatorepicoli di dipendenza dal gioco.

9. L’Amministrazione autonoma dei monopoli di Stata seguito della sua incorporazione,
I’Agenzia delle dogane e dei monopoli, di intesa @Societa’ italiana degli autori ed editori
(SIAE), la Polizia di Stato, 'Arma dei Carabinieril Corpo della guardia di finanza, pianifica su
base annuale almeno diecimila controlli, specifieata destinati al contrasto del gioco minorile,
nei confronti degli esercizi presso i quali sonstatiati gli apparecchi di cui all’articolo 110,
comma 6, lettera a), del testo unico di cui aloetgcreto n. 773 del 1931, ovvero vengono svolte
attivita’ di scommessa su eventi sportivi, anchgdp e non sportivi, collocati in prossimita’ di
istituti scolastici primari e secondari, di strudsanitarie ed ospedaliere, di luoghi di cultdaAl
predetta Amministrazione, per le conseguenti afiyijossono essere segnalate da parte degli agenti
di Polizia locale le violazioni delle norme in m@a&edi giochi con vincite in denaro constatate,
durante le loro ordinarie attivita’ di controlloguiste a legislazione vigente, nei luoghi depuabé
raccolta dei predetti giochi. Le attivita’ del peese comma sono svolte nelllambito delle risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a #&zione vigente.

10. L’Amministrazione autonoma dei monopoli di $tat a seguito della sua incorporazione,
I’Agenzia delle dogane e dei monopoli, tenuto caregli interessi pubblici di settore, sulla base di
criteri, anche relativi alle distanze da istitutistruzione primaria e secondaria, da strutture
sanitarie e ospedaliere, da luoghi di culto, ddrcencio-ricreativi e sportivi, definiti con dedoe

del Ministro dell’economia e delle finanze, di cento con il Ministro della salute, previa intesa
sancita in sede di Conferenza unificata, di cuaditolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n. 281, e successive modificazioni, da emanar® eetntoventi giorni dalla data di entrata in vigore
della legge di conversione del presente decretwvede a pianificare forme di progressiva
ricollocazione dei punti della rete fisica di raltaadel gioco praticato mediante gli apparecchi di
cui all'articolo 110, comma 6, lettera a), del teshico di cui al regio decreto n. 773 del 1931, e
successive modificazioni, che risultano territariahte prossimi ai predetti luoghi . Le
pianificazioni operano relativamente alle concesisio raccolta di gioco pubblico bandite
successivamente alla data di entrata in vigore diefjge di conversione del presente decreto e
valgono, per ciascuna nuova concessione, in fuezi@tla dislocazione territoriale degli istituti
scolastici primari e secondari, delle strutturetsaie ed ospedaliere, dei luoghi di culto esistent
alla data del relativo bando. Ai fini di tale picazione si tiene conto dei risultati conseguiti
all’esito dei controlli di cui al comma 9, noncldd’ogni altra qualificata informazione acquisitd ne
frattempo, ivi incluse proposte motivate dei comowvero di loro rappresentanze regionali o
nazionali. Presso ’Amministrazione autonoma denopmoli di Stato e, a seguito della sua
incorporazione, presso I’Agenzia delle dogane amd®iopoli, €’ istituito, senza nuovi 0 maggiori
oneri a carico della finanza pubblica, un ossen@u cui fanno parte, oltre ad esperti individuat



dai Ministeri della salute, dell'istruzione, delfiiversita’ e della ricerca, dello sviluppo economic
e dell’economia e delle finanze, anche esponelig dssociazioni rappresentative delle famiglie e
dei giovani, nonche’ rappresentanti dei comuni,yadutare le misure piu’ efficaci per contrastare
la diffusione del gioco d’azzardo e il fenomendaléipendenza grave. Ai componenti
dell’'osservatorio non e’ corrisposto alcun emolutognompenso o rimborso spese.

11. Al fine di salvaguardare la salute dei cittadime praticano un’attivita’ sportiva non agoniatic
o amatoriale il Ministro della salute, con propdiecreto, adottato di concerto con il Ministro
delegato al turismo e allo sport, dispone garasaietarie mediante I'obbligo di idonea
certificazione medica, nonche’ linee guida perféttiazione di controlli sanitari sui praticanfper
la dotazione e I'impiego, da parte di societa’ sipersia professionistiche che dilettantistiche, di
defibrillatori semiautomatici e di eventuali altispositivi salvavita. (1)

(1) Articolo modificato dalla legge di conversiodd.1/2012, n. 189.
Articolo 8 — Norme in materia di sicurezza alimentae e di bevande
CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE 8/11/2012N. 189

Capo Il — Riduzione dei rischi sanitari conneskaiinentazione e alle emergenze veterinarie
Norme in materia di sicurezza alimentare e di bdean

1.1 commida 1 a 4 dell'articolo 10 del decretgisdativo 27 gennaio 1992, n. 111, sono sostituiti
dai seguenti: «1. Ai sensi dell’articolo 2 del deorlegislativo 6 novembre 2007, n. 193, gli
stabilimenti di produzione e confezionamento dedptti di cui all’articolo 1 sono riconosciuti
dalle regioni, dalle province autonome di Trenti Bolzano e dalle aziende sanitarie locali.

2. Il riconoscimento di cui al comma 1 avviene paiexerifica in loco: a) del rispetto dei pertinenti
requisiti di cui al regolamento (CE) n. 852 /2004l eegolamento (CE) n. 853/ 2004 e degli altri
specifici requisiti previsti dalla legislazionerakntare vigente; b) della disponibilita’ di un
laboratorio accreditato per il controllo dei praidot

3. Il riconoscimento viene sospeso o revocato goaetgono meno i presupposti di cui al comma
2.

4. Il Ministero della salute, anche avvalendosiadebllaborazione di esperti dell’Istituto supeeor
di sanita’, senza nuovi 0 maggiori oneri a cariebbadfinanza pubblica puo’ effettuare, in ogni
momento, verifiche ispettive sugli stabilimenticdii al comma 1 con le risorse umane, strumentali
e finanziarie disponibili a legislazione vigente.».

2. Il comma 6 dell’articolo 10 del decreto legistat27 gennaio 1992, n. 111, e’ sostituito dal
seguente: «6. Le Aziende sanitarie locali competamhunicano tempestivamente al Ministero
della salute i dati relativi agli stabilimenti ricosciuti con l'indicazione delle specifiche procdarzi
effettuate e gli eventuali provvedimenti di sospens o revoca. Il Ministero della salute provvede,
senza nuovi 0 maggiori oneri a carico della fingmabblica, all’aggiornamento periodico
dell’elenco nazionale degli stabilimenti riconodcpubblicato sul portale del Ministero.».

3. All'articolo 12, comma 1, del decreto legislati27 gennaio 1992, n. 111, le parole: «per il
rilascio dell'autorizzazione 0» sono soppresse.

4. L'operatore del settore alimentare che offreendita al consumatore finale pesce e cefalopodi
freschi, nonche’ prodotti di acqua dolce, sfusreimballati per la vendita diretta ai sensi
dell'articolo 44 del regolamento (CE) 1169/2011texiuto ad apporre in modo visibile apposito
cartello con le informazioni indicate con decre&b Ministro della salute, sentito il Ministro delle
politiche agricole alimentari e forestali, riportale informazioni relative alle corrette condiziah
impiego.

5. La violazione delle prescrizioni di cui al comdhae’ punita dall’autorita’ competente, da
determinarsi ai sensi del decreto legislativo 6emolire 2007, n. 193, con la sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 600 a euro 3.500.

6. L'operatore del settore alimentare che immaitergercato latte crudo o crema cruda destinati
all'alimentazione umana diretta, deve riportaréascabnfezione del prodotto o in etichetta le



informazioni indicate con decreto del Ministro dealute.

7. Salvo quanto previsto dal comma 6, in caso skioae diretta di latte crudo, 'operatore del
settore alimentare provvede con I'esposizione diantello, nello stesso luogo in cui avviene la
vendita del prodotto, ad informare il consumatamalé di consumare il prodotto previa bollitura.
8. L'operatore del settore alimentare che, perdapzione di gelati utilizza latte crudo, deve
garantire che durante le fasi di lavorazione sigposto a trattamento termico conformemente ai
requisiti di cui al regolamento (CE) n. 853/2004.

9. L'operatore del settore alimentare che utilidistributori automatici per la vendita diretta dite
crudo deve provvedere secondo le indicazioni stalwbn decreto del Ministro della salute.

10. La somministrazione di latte crudo e crema &nuell’ambito della ristorazione collettiva,
comprese le mense scolastiche, e’ vietata.

11. Salvo che il fatto costituisca reato, gli operiache non rispettano le disposizioni di cui ai
commi da 6 a 10 sono soggetti all’applicazioneadsdinzione amministrativa pecuniaria da euro
2.000 a euro 20.000.

12. Le regioni e le province autonome provvedotiacertamento e all'irrogazione delle sanzioni
di cui al comma 11.

13. Dall’attuazione del presente articolo non d@vdearivare nuovi 0 maggiori oneri per la finanza
pubblica. Le Amministrazioni interessate provvedagb adempienti previsti con le risorse umane,
finanziarie e strumentali disponibili a legislazeovigente.

14. All'articolo 1, comma 3-bis del decreto legtsta 19 novembre 2008, n. 194, e’ aggiunto in
fine il seguente periodo: «L’esclusione si apppea le attivita’ di cui all’allegato A, Sezione 8,
sempre che siano esercitate nei limiti delle fagiggreviste.».

15. All'allegato A del decreto legislativo 19 noviera 2008, n. 194, dopo la Sezione 7 e’ aggiunta
in fine la Sezione 8, di cui all’Allegato 1 del pente decreto.

16. Le bibite analcoliche di cui all'articolo 4 delgolamento di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 19 maggio 1958, n. 719, e successivéfitaxioni, devono essere commercializzate
con un contenuto di succo naturale non inferior20gber cento.

16-bis. Alla legge 3 aprile 1961, n. 286, sono atgte le seguenti modificazioni:

a) all'articolo 1, le parole: «non possono esseterate se non contengono anche» sono sostituite
dalle seguenti: «devono contenere» e le parolelzaler cento» sono sostituite dalle seguenti: «al
20 per cento»,

b) all’articolo 2, le parole: «colorate in violane del divieto» sono sostituite dalle seguenti: «in
violazione delle disposizioni».

16-ter.Le disposizioni di cui ai commi 16 e 16-Bispplicano a decorrere dal nono mese
successivo alla data di entrata in vigore dellgéedi conversione del presente decreto, previo
perfezionamento, con esito positivo, della procadiimotifica di cui alla direttiva 98/34/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 giud@fiB81Le bevande prive del contenuto minimo
obbligatorio ai sensi dei commi 16 e 16-bis,proglptima della data di inizio dell’efficacia delle
disposizioni di cui ai medesimi commi 16 e 16-Bispbilita ai sensi del precedente periodo,
possono essere commercializzate entro gli otto suesiessivi a tale data.

16-quater. Ai fini dell'applicazione uniforme, qutto il territorio nazionale, delle modalita’ di
formazione, anche a distanza, del personale adibégroduzione, alla somministrazione e alla
commercializzazione di alimenti, il Ministro deBalute, con decreto di natura non regolamentare,
sentita la Conferenza permanente per i rapportot&ato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, definisce i criteri di talerftazione.

16-quinquies. Al fine di incentivare il consumopdodotti vegetali freschi, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano possono adottarevedimenti volti a promuovere la
distribuzione di frutta fresca di stagione in busi@noporzioni, mediante I'installazione di appositi
distributori automatici negli istituti scolasti¢i)

(1) Articolo modificato dalla legge di conversiodd.1/2012, n. 189.



Articolo 9 — Disposizioni in materia di emergenze eterinarie
CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE 8/11/2012N. 189

Capo Il — Riduzione dei rischi sanitari conneskakinentazione e alle emergenze veterinarie
Disposizioni in materia di emergenze veterinarie

1. In presenza di malattie infettive e diffusiveé blestiame, anche di rilevanza internazionale, che
abbiano carattere emergenziale o per le quali nehpsoceduto all’eradicazione prescritta dalla
normativa dell’'Unione europea, con la procedureudiall’articolo 8, comma 1, della legge 5
giugno 2003, n. 131, il Presidente del ConsiglioMiaistri, su proposta del Ministro della salute,
di concerto con il Ministro per gli affari europsgentito il Ministro per gli affari regionali, il
turismo e lo sport, diffida la regione interessadaadottare entro quindici giorni gli atti necessar
alla salvaguardia della salute del’'uomo e degimeh.

2. Ove la regione non adempia alla diffida di dww@mma 1, ovvero gli atti posti in essere risudtin
inidonei o insufficienti, il Consiglio dei Ministrisu proposta del Ministro della salute, di conzert
con il Ministro per gli affari europei, sentitoMinistro per gli affari regionali , il turismo e lgport,
alla presenza del Presidente della regione intet@ssomina un commissario ad acta per la
risoluzione dell’emergenza o il conseguimento @edldicazione. Gli oneri per I'attivita’ del
Commissario sono a carico della regione inademgid )

(1) Articolo modificato dalla legge di conversiod®d.1/2012, n. 189.

Articolo 10 — Modificazioni al decreto legislativo24 aprile 2006, n. 219, e norme
sullinnovativita’ terapeutica

CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE 8/11/2012N. 189

Capo lll — Disposizioni in materia di farmaci

Modificazioni al decreto legislativo 24 aprile 2006 219, e norme sull’innovativita’ terapeutica
1. Al decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 21%uecessive modificazioni, sono apportate le
seguenti modifiche:

a) all'articolo 54, dopo il comma 4 e’ aggiunteédguente: «4-bis. La produzione di una specifica
materia prima farmacologicamente attiva destinatdusivamente alla produzione di medicinali
sperimentali da utilizzare in sperimentazioni dive di fase | non necessita di specifica
autorizzazione, se, previa notifica all’AIFA da feadel titolare dell'officina, e’ effettuata nel
rispetto delle norme di buona fabbricazione in fficma autorizzata alla produzione di materie
prime farmacologicamente attive. Entro il 31 diceenBP014 I'AIFA trasmette al Ministro della
salute e pubblica nel suo sito internet una retezgugli effetti derivanti dall’applicazione della
disposizione di cui al presente comma e sui pdssiietti della estensione di tale disciplina ai
medicinali sperimentali impiegati nelle sperimedazcliniche di fase Il. La relazione tiene
adeguatamente conto anche degli interventi ispetfiettuati dall’AIFA presso le officine di
produzione delle materie prime farmacologicamettteea»;

b) al comma 3 dell’articolo 73 e’ aggiunto, in finkeseguente periodo: «In considerazione delle
loro caratteristiche tecniche, i radiofarmaci sesentati dall’'obbligo di apposizione del bollino
farmaceutico, disciplinato dal decreto del Minigdiedla sanita’ in data 2 agosto 2001, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italian®70 del 20 novembre 2001.»;

c) il comma 11 dell’articolo 130 e’ sostituito dadguente: «11. Le aziende titolari di AIC e le
aziende responsabili della commercializzazionardedicinali sono tenute alla trasmissione dei dati
di vendita secondo le modalita’ previste dal dexdsl Ministro della salute 15 luglio 2004,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubdbliliana n. 2 del 4 gennaio 2005, concernente
l'istituzione di una banca dati centrale finalizzatmonitorare le confezioni dei medicinali
all'interno del sistema distributivo.»;

d) il comma 12 dell’articolo 130 e’ abrogato;

e) il comma 23 dell'articolo 148 e’ abrogato; f)seicondo periodo del comma 5 dell’articolo 141 le



parole: «La sospensione e’ disposta in caso diilimgolarita’ di cui al comma 2» sono sostituite
dalle seguenti: «La sospensione e’ disposta, gJtgegndo le irregolarita’ di cui ai commi 2 e 3
risultano di lieve entita’».

2. Al fine di garantire su tutto il territorio naxiale il rispetto dei livelli essenziali di assista, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bnzaono tenute ad assicurare 'immediata
disponibilita’ agli assistiti dei medicinali a ceoi del Servizio sanitario nazionale erogati attrewe
gli ospedali e le aziende sanitarie locali cheudigio della Commissione consultiva tecnico-
scientifica dell’Agenzia italiana del farmaco, éigsiito AIFA, possiedano, alla luce dei criteri
predefiniti dalla medesima Commissione, il requoisiélla innovativita’ terapeutica, come definito
dall'articolo 1, comma 1, dell'accordo sancito ads di Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trenth Bolzano 18 novembre 2010, n.197/CSR.
3. Quanto disposto dal comma 2 si applica indipetedeente dall’inserimento dei medicinali nei
prontuari terapeutici ospedalieri o in altri anddbglenchi predisposti dalle competenti autorita’
regionali e locali ai fini della razionalizzaziodell'impiego dei farmaci da parte delle strutture
pubbliche.

4. Quando una regione comunica all’AlFA dubbi squisiti di innovativita’ riconosciuti a un
medicinale, fornendo la documentazione scientsic&ui si basa tale valutazione, 'AIFA
sottopone alla Commissione consultiva tecnico-sifiea la questione affinche’ la riesamini entro
60 giorni dalla comunicazione regionale e esprimanotivato parere.

5. Le regioni e le province autonome di Trento Balzano sono tenute ad aggiornare, con
periodicita’ almeno semestrale, i prontuari terdipeospedalieri e ogni altro strumento analogo
regionale, elaborato allo scopo di razionalizzanepiego dei farmaci da parte di strutture
pubbliche, di consolidare prassi assistenziali@uiiare i clinici in percorsi diagnostico-terapeut
specifici, nonche’ a trasmetterne copia all’AlFA.

6. Presso 'AIFA, e’ istituito, senza nuovi onercarico della finanza pubblica, un tavolo
permanente di monitoraggio dei prontuari terapeaspedalieri, al quale partecipano
rappresentanti della stessa Agenzia, delle regialle province autonome di Trento e di Bolzano
e del Ministero della salute. La partecipaziongablo e’ a titolo gratuito. Il tavolo discute
eventuali criticita’ nella gestione dei prontuaidpeutici ospedalieri e degli altri analoghi steuntn
regionali e fornisce linee guida per 'armonizzaEe I'aggiornamento degli stessi, anche
attraverso audizioni periodiche delle organizzaizoonche di tutela del diritto alla salute
maggiormente rappresentative a livello nazionaleofponenti del tavolo di cui al presente
comma non e’ corrisposto alcun emolumento, compengoborso di spese. (1)

(1) Articolo modificato dalla legge di conversiodd.1/2012, n. 189.

Articolo 11 — Revisione straordinaria del Prontuaro farmaceutico nazionale e altre
disposizioni dirette a favorire I'impiego razionaleed economicamente compatibile dei
medicinali da parte del Serviziosanitario nazionale

CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE 8/11/2012N\. 189

Capo lll — Disposizioni in materia di farmaci

Revisione straordinaria del Prontuario farmaceuti@pionale e altre disposizioni dirette a favorire
'impiego razionale ed economicamente compatibdendedicinali da parte del Serviziosanitario
nazionale

1. Entro il 30 giugno 2013 'AIFA, sulla base dellalutazioni della Commissione consultiva
tecnico-scientifica e del Comitato prezzi e rimloggsrovvede ad una revisione straordinaria del
Prontuario farmaceutico nazionale, collocando ngHase di cui all’articolo 8, comma 10, lettera
c), della legge 24 dicembre 1993, n. 537, i farn@@peuticamente superati. In sede di revisione
straordinaria ai sensi del precedente periodoczessivamente, in sede di periodico aggiornamento
del Prontuario farmaceutico nazionale, i mediciegliivalenti, ai sensi di legge, ai medicinali di
cui e’ in scadenza il brevetto o il certificatoptbtezione complementare non possono essere



classificati come farmaci a carico del Servizioigaio nazionale con decorrenza anteriore alla data
di scadenza del brevetto o del certificato di prioiee complementare, pubblicata dal Ministero
dello sviluppo economico ai sensi delle vigentpdsizioni di legge.

2. Qualora, alla scadenza di un accordo stipulalib®FA con un’azienda farmaceutica ai sensi
dell'articolo 48, comma 33, del decreto-legge 3fesebre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n.,3P®edicinale che era stato oggetto
dell’accordo venga escluso dalla rimborsabilit#®)FA puo’ stabilire I'ulteriore dispensazione del
medicinale a carico del Servizio sanitario nazieralsoli fini del completamento della terapia dei
pazienti gia’ in trattamento.

3. (soppresso)

4. (soppresso).

5. Le regioni e le province autonome di Trento Balzano sono autorizzate a sperimentare, nei
limiti delle loro disponibilita’ di bilancio, sistai di riconfezionamento, anche personalizzato, e di
distribuzione dei medicinali agli assistiti in tanento presso strutture ospedaliere e resideraiali
fine di eliminare sprechi di prodotti e rischi drai e di consumi impropri. Le operazioni di
sconfezionamento e riconfezionamento dei medicswlp effettuate nel rispetto delle norme di
buona fabbricazione, con indicazione del numelotth di origine e della data di scadenza .
L’AIFA, su richiesta della regione, autorizza ledtimento e la fornitura alle strutture sanitahie c
partecipano alla sperimentazione di macroconfezionmiedicinali in grado di agevolare le
operazioni predette. (1)

(1) Articolo modificato dalla legge di conversiod®d.1/2012, n. 189.

Articolo 11 bis — Modifica al comma 811 dell'articdo 1 della legge 27 dicembre 2006, n. 296,
in materia di truffe ai danni del Servizio sanitario nazionale

ARTICOLO AGGIUNTO DALLA LEGGE DI CONVERSIONE 8/1/212, N. 189

Capo lll — Disposizioni in materia di farmaci

Modifica al comma 811 dell’articolo 1 della legge @&cembre 2006, n. 296, in materia di truffe ai
danni del Servizio sanitario nazionale

1. Al comma 811 dellarticolo 1 della legge 27 didwe 2006, n. 296, e’ aggiunto, in fine, il
seguente periodo: «L’autorizzazione sanitaria sdifeizio della farmacia, in caso di condanna con
sentenza di primo grado per i fatti disciplinati pgesente comma, non puo’ essere trasferita per
atto tra vivi fino alla conclusione del procedimepenale a seguito di sentenza definitiva.».
Articolo 12 — Procedure concernenti i medicinali

CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE 8/11/2012N\. 189

Capo lIl — Disposizioni in materia di farmaci

Procedure concernenti i medicinali

1. La domanda di classificazione di un medicineda fnedicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale ai sensi dell’articolo 8, comtfadella legge 24 dicembre 1993, n.537, e
successive modificazioni, e’ istruita dall’ Agen#ialiana del farmaco (AIFA) contestualmente alla
contrattazione del relativo prezzo, ai sensi dei€alo 48, comma 33, del decreto-legge 30
settembre 2003, n.269, convertito, con modificazidalla legge 24 novembre 2003, n.326.

2. Fatto salvo il disposto del comma 3, I'azienalafaceutica interessata puo’ presentare all’AIFA
la domanda di classificazione di cui al comma 1 &vslio della procedura di contrattazione del
prezzo soltanto dopo aver ottenuto I'autorizzaziallienmissione in commercio del medicinale
prevista dall’articolo 6, comma 1, del decreto $#ajivo 24 aprile 2006, n.219, e successive
modificazioni.

3. In deroga al disposto del comma 2, la domargleardante farmaci orfani ai sensi del
regolamento (CE) n.141/2000 del Parlamento eurepa Consiglio, del 16 dicembre 1999, o altri
farmaci di eccezionale rilevanza terapeutica eas@qrevisti in una specifica deliberazione



dell’AIFA, adottata su proposta della Commissionasulltiva tecnico-scientifica, o riguardante
medicinali utilizzabili esclusivamente in ambientpedaliero o in strutture ad esso assimilabili,
puo’ essere presentata anteriormente al rilasdi@aa®rizzazione all'immissione in commercio.

4. L’AIFA comunica all'interessato le proprie detenazioni entro centottanta giorni dal
ricevimento della domanda. Il rigetto della domartleomunicato al richiedente unitamente al
parere della Commissione consultiva tecnico-sdieatd del Comitato prezzi e rimborso sul quale
la decisione e’ fondata. Parimenti documentata ebimunicazione della determinazione di
esclusione di un medicinale in precedenza classififra i farmaci erogabili dal Servizio sanitario
nazionale.

5. Fatta eccezione per i medicinali per i quabtata presentata domanda ai sensi del comma 3, i
medicinali per i quali e’ rilasciata un’autorizzaae allimmissione in commercio comunitaria a
norma del regolamento (CE) n.726/2004 del Parlameuatopeo e del Consiglio, del 31 marzo
2004, del regolamento (CE) n.1901/2006 del Parlaonemropeo e del Consiglio, del 12 dicembre
2006, o del regolamento (CE) n.1394/2007 del Patameuropeo e del Consiglio, del 13
novembre 2007, o un’autorizzazione all'immissiome@mmercio ai sensi del decreto legislativo
24 aprile 2006, n.219, sono automaticamente cdllotapposita sezione, dedicata ai farmaci non
ancora valutati ai fini della rimborsabilita’, deltlasse di cui all'articolo 8, comma 10, letteya c
della legge 24 dicembre 1993, n.537, e successigkficazioni, nelle more della presentazione, da
parte dell’azienda interessata, di un’eventualeatuda di diversa classificazione ai sensi della
citata disposizione legislativa. Entro sessantengidella data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale dell’Unione europea della decisione de&llammissione europea sulla domanda di
autorizzazione allimmissione in commercio a nomehregolamento (CE) n.726/2004, del
regolamento (CE) n.1901/2006 o del regolamento (CE394/2007, I'AIFA pubblica nella
Gazzetta Ufficiale un provvedimento recante lasifasmzione del medicinale ai sensi del primo
periodo del presente comma e il suo regime di forai Per i medicinali autorizzati ai sensi del
decreto legislativo 24 aprile 2006, n.219, le iadioni della classificazione ai sensi del primo
periodo del presente comma e del regime di foraisano incluse nel provvedimento di
autorizzazione allimmissione in commercio. In ogaso, prima dell'inizio della
commercializzazione, il titolare dell'autorizzazeoall'immissione in commercio e’ tenuto a
comunicare allAlFA il prezzo ex factory e il prexal pubblico del medicinale. Le disposizioni del
presente comma si applicano anche ai medicinaktbggli importazione parallela.

6. Fatto in ogni caso salvo il disposto dell'ultiperiodo del comma 1 dell’articolo 11 del presente
decreto, ciascun medicinale che abbia le caraitdresdi medicinale generico, di cui all’articolo
10, comma 5, lettera b), del decreto legislativagdle 2006, n.219, o di medicinale biosimilare, d
cui all'articolo 10, comma 7, dello stesso decret@utomaticamente collocato, senza
contrattazione del prezzo, nella classe di rimbarsai appartiene il medicinale di riferimento
gualora I'azienda titolare proponga un prezzo didv&a di evidente convenienza per il Servizio
sanitario nazionale. E’ considerato tale il preghe, rispetto a quello del medicinale di riferinegnt
presenta un ribasso almeno pari a quello staloditodecreto adottato dal Ministro della salute, su
proposta dell’AlFA, in rapporto ai volumi di vendiprevisti. Le disposizioni del presente comma si
applicano anche ai medicinali oggetto di importagiparallela.

7. Quando e’ autorizzata un’estensione delle irmiloca terapeutiche di un medicinale autorizzato
per I'immissione in commercio secondo la proceguevista dai regolamenti comunitari di cui al
comma 5 e gia’ classificato come farmaco erogataleServizio sanitario nazionale, il medicinale
non puo’ essere prescritto per le nuove indicazionionere a carico del Servizio sanitario
nazionale prima della conclusione della proceducmdtrattazione del prezzo e della correlata
conferma della rimborsabilita’ del medicinale manes nonche’ della pubblicazione, da parte
dell’AIFA, del nuovo prezzo ai sensi della normatwigente. Quando e’ autorizzata un’estensione
delle indicazioni terapeutiche di un medicinaleoaaizato per 'immissione in commercio secondo
le disposizioni del decreto legislativo 24 apri@8, n.219, e gia’ classificato come farmaco
erogabile dal Servizio sanitario nazionale, il pm@dimento che autorizza I'estensione delle



indicazioni terapeutiche contiene, altresi’, il zze concordato in seguito alla nuova procedura di
contrattazione del prezzo e di conferma della rirshbilita’ del medicinale.

8. All'articolo 15 della legge 21 ottobre 2005, 192 e successive modificazioni, e’ abrogato il
comma 6.

9. Le competenze in materia di sperimentazionecelidei medicinali attribuite dal decreto
legislativo 24 giugno 2003, n.211, all'Istituto sure di sanita’ sono trasferite all’AlFA, la qeal

si avvale del predetto Istituto, senza nuovi o n@ggneri a carico della finanza pubblica, ai fini
dell'esercizio delle funzioni trasferite, secondodualita’ stabilite con decreto del Ministro della
salute, sentiti i due enti interessati. Fino albaine del decreto del Ministro della salute, itigb
superiore di sanita’, raccordandosi con 'AIFA, igele competenze ad esso gia’ attribuite,
secondo le modalita’ previste dalle disposiziomvugenti. Sono altresi’ trasferite all’AIFA le
competenze di cui all'articolo 2, comma 1, lettgranumeri 1) e 1-bis), del decreto legislativo 24
giugno 2003, n.211. Sono confermate in capo all& competenze in materia di
sperimentazione clinica di medicinali attribuitd digato decreto legislativo n.211 del 2003 al
Ministero della salute e trasferite all’AIFA ai stlell’articolo 48 del decreto-legge 30 settembre
2003, n.269, convertito, con modificazioni, dablgde 24 novembre 2003, n.326, e successive
modificazioni.

10. Entro il 30 giugno 2013 ciascuna delle regmdelle province autonome di Trento e di Bolzano
provvede a riorganizzare i comitati etici istitungl proprio territorio, attenendosi ai seguentecr.

a) a ciascun comitato etico e’ attribuita una corapea territoriale di una o piu’ province, in modo
che sia rispettato il parametro di un comitatogggri milione di abitanti, fatta salva la possilailit

di prevedere un ulteriore comitato etico, con co@pza estesa a uno o piu’ istituti di ricovero e
cura a carattere scientifico;

b) la scelta dei comitati da confermare tiene calgilonumero dei pareri unici per sperimentazione
clinica di medicinali emessi nel corso dell'ultitr@nnio;

c) la competenza di ciascun comitato puo’ riguadaltre alle sperimentazioni cliniche dei
medicinali, ogni altra questione sull’'uso dei m&uwadi e dei dispositivi medici, sull’impiego di
procedure chirurgiche e cliniche o relativa alledéd di prodotti alimentari sul’'uomo generalmente
rimessa, per prassi internazionale, alle valutazlencomitati;

d) sono assicurate I'indipendenza di ciascun caméd’assenza di rapporti gerarchici tra diversi
comitati.

11. Con decreto del Ministro della salute, su pst@alell’AIFA per i profili di sua competenza,
d’'intesa con la Conferenza permanente per i rapparo Stato, le regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzano, sono dettati criteri pectanposizione dei comitati etici e per il loro
funzionamento. Fino alla data di entrata in vigoeepredetto decreto continuano ad applicarsi le
norme vigenti alla data di entrata in vigore dédigge di conversione del presente decreto.

12. A decorrere dal 1° luglio 2013, la documentaginoguardante studi clinici sui medicinali
disciplinati dal decreto legislativo 24 giugno 2006311, e’ gestita esclusivamente con modalita’
telematiche, attraverso i modelli standard dell€dgatorio nazionale sulla sperimentazione clinica
dell’AIFA. (1)

(1) Articolo sostituito dalla legge di conversiodié1/2012, n. 189.

Articolo 13 — Disposizioni in materia di medicinaliomeopatici, anche veterinari e di sostanze
ad azione ormonica

CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE 8/11/2012N\. 189

Capo lll — Disposizioni in materia di farmaci

Disposizioni in materia di medicinali omeopatiaiche veterinari e di sostanze ad azione ormonica
1. L'articolo 20 del decreto legislativo 24 aprd@06, n. 219, e successive modificazioni, e’
sostituito dal seguente: «Art. 20 (Disposizionim@dicinali omeopatici presenti sul mercato
italiano alla data del 6 giugno 1995; estensionladisciplina ai medicinali antroposofici) — 1.rPe



i medicinali omeopatici presenti sul mercato itatialla data del 6 giugno 1995, resta fermo quanto
previsto dalla normativa vigente alla data di emtia vigore del presente decreto. Tali prodotti
sono soggetti alla procedura semplificata di regesbne prevista agli articoli 16 e 17, anche
guando non abbiano le caratteristiche di cui alfete a) e ¢) del comma 1 dell’articolo 16. In
alternativa alla documentazione richiesta dal modutli cui all’allegato 1 al presente decreto,iper
medicinali omeopatici di cui al presente commaZeende titolari possono presentare una
dichiarazione autocertificativa sottoscritta dgldke rappresentante dell’azienda medesima, recante:
a) elementi comprovanti la sicurezza del prod@t@ndo riguardo alla sua composizione, forma
farmaceutica e via di somministrazione;

b) i dati di vendita al consumo degli ultimi cingaeni; c) le eventuali segnalazioni di
farmacovigilanza rese ai sensi delle disposiziocudal titolo IX del presente decreto. La
disposizione del terzo periodo non si applica ailigieali omeopatici di origine biologica o
preparati per uso parenterale o preparati con cdrazaone ponderale di ceppo omeopatico, per i
guali resta confermato I'obbligo di ottemperare gtescrizioni del modulo 4 di cui all'allegatoll a
presente decreto. 2. Anche a seguito dell’avveragistrazione in forma semplificata, per i
medicinali omeopatici non in possesso di tuttiguisiti previsti dal comma 1 dell’articolo 16 si
applicano le disposizioni previste dal titolo IXl geeesente decreto. 3. | medicinali antroposofici
descritti in una farmacopea ufficiale e preparaticndo un metodo omeopatico sono assimilabili,
agli effetti del presente decreto, ai medicinaliempatici.».

2. | primi tre periodi del comma 12 dell’articol68 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n.219, e
successive modificazioni, sono sostituiti dai segueLe tariffe vigenti alla data di entrata in
vigore della legge di conversione del decreto-letfgjsettembre 2012, n.158, sono aggiornate con
decreto del Ministro della salute, da adottareceih80 novembre 2012, con un incremento del 10
per cento dei relativi importi, applicabile dalg€nnaio 2013. Con lo stesso decreto sono
individuate, in misura che tiene conto delle athtra le prestazioni rese, le tariffe relative a
prestazioni non ancora tariffate ed e’ stabilitelJaamisura del 20 per cento dell'importo dovuto pe
ciascuna autorizzazione all'immissione in commentidiritto annuale dovuto per ciascuna
registrazione di un medicinale omeopatico e pesctiaa registrazione di un medicinale di origine
vegetale basata sull'impiego tradizionale. A des@dal 2014, entro il mese di marzo di ogni
anno, le tariffe e il diritto annuale sono aggidineon le stesse modalita’, sulla base delle
variazioni annuali dell'indice ISTAT del costo delita riferite al mese di dicembre».

3. All'articolo 24 del decreto legislativo 6 aprid®06, n. 193, e successive modificazioni, le garol
«31 dicembre 2011» sono sostituite dalle seguedli:dicembre 2014».

4. All'articolo 15, comma 6, lettera d) del decrégislativo 16 marzo 2006, n. 158, e successive
modificazioni, le parole: «nel caso in cui sianatis¢ffettuati tali trattamenti la dichiarazionevde
essere controfirmata, sul retro della stessa, ah@mbo della prescrizione o dell'invio degli animali
allo stabilimento di macellazione, dal medico vet@nio che ha prescritto i predetti trattamenti;»
sSono soppresse.

4-bis. I comma 3 dell'articolo 84 del decreto Kgtivo 6 aprile 2006, n.193, e’ sostituito dal
seguente: «3. Il medico veterinario, nell’lambitdlaeropria attivita’ e qualora l'intervento
professionale lo richieda, puo’ consegnare alkadtere o al proprietario degli animali le confezion
di medicinali veterinari della propria scorta el c&so di animali destinati alla produzione di
alimenti, solo quelle da lui gia’ utilizzate, aboopo di iniziare la terapia in attesa che detto
soggetto si procuri, dietro presentazione dellettécredatta dal medico veterinario secondo le
tipologie previste, le altre confezioni prescriper il proseguimento della terapia medesima, fermi
restando gli obblighi di registrazione di cui attiaolo 15 del decreto legislativo 16 marzo 2006,
n.158, e successive modificazioni. Il medico veiano, in deroga a quanto stabilito dal comma 4
del presente articolo e dall’articolo 82, registracarico delle confezioni da lui non utilizzaft)

(1) Articolo modificato dalla legge di conversiod®d.1/2012, n. 189.
Articolo 14 — Razionalizzazione di taluni enti sartari
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Capo IV — Norme finali

Razionalizzazione di taluni enti sanitari

1. La societa’ consortile «Consorzio anagrafi atisngi cui ai commi 4-bis e 4-ter dell’articolo 4
del decreto-legge 10 gennaio 2006, n. 2, conveddn modificazioni, dalla legge 11 marzo 2006,
n. 81, e’ soppressa e posta in liquidazione a dexdalla data di entrata in vigore della legge di
conversione del presente decreto. Le funzionigyalte dalla societa’ consortile «Consorzio
Anagrafi animali» sono trasferite, con decretoMglistro delle politiche agricole alimentari e
forestali, di concerto con i Ministri della salalel’economia e delle finanze, da adottarsi entro
trenta giorni dalla data di entrata in vigore dédigge di conversione del presente decreto, al
Ministero delle politiche agricole alimentari e éstali e al Ministero della salute secondo le
rispettive competenze. Alle predette funzioni asiMinisteri provvedono nell’ambito delle risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a #&zione vigente e comunque senza nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pubblica. &#inziamenti di bilancio previsti, alla data di
entrata in vigore del presente decreto, ai sersadieolo 4, comma 4-ter, del decreto-legge 10
gennaio 2006, n. 2, convertito, con modificaziaailla legge 11 marzo 2006, n. 81, riaffluiscono al
bilancio dell’Agenzia per le erogazioni in agricokh (AGEA), anche mediante versamento
all’entrata del bilancio dello Stato e successigasegnazione alla spesa.

2. Al fine di limitare gli oneri per il Servizio s#ario nazionale per I'erogazione delle prestazion
favore delle popolazioni immigrate, I'lstituto namale per la promozione della salute delle
popolazioni migranti ed il contrasto delle malattadla poverta’ (INMP) gia’ costituito quale
sperimentazione gestionale, e’ ente con persohgiitadica di diritto pubblico, dotato di
autonomia organizzativa, amministrativa e contailgilato dal Ministero della salute, con il
compito di promuovere attivita’ di assistenza, moeee formazione per la salute delle popolazioni
migranti e di contrastare le malattie della poverta

3. L'Istituto di cui al comma 2 €’ altresi’ centdd riferimento della rete nazionale per le
problematiche di assistenza in campo socio-sanitegate alle popolazioni migranti e alla
poverta’, nonche’ Centro nazionale per la mediaziwansculturale in campo sanitario.

4. Sono organi dell’Istituto il Consiglio di indnzo, il Direttore e il Collegio sindacale. || Cogkd

di indirizzo e’ composto da cinque membri, di cuechominati dal Ministro della salute e tre dai
Presidenti delle regioni che partecipano alla detii al comma 3 ed ha compiti di indirizzo
strategico. Il Direttore e’ nominato dal Ministrelth salute, rappresenta legalmente I'Istituto ed
esercita tutti i poteri di gestione. Il Collegimdacale e’ costituito da tre membri, due nominati d
Ministro della salute, di cui uno designato daltznerenza delle regioni e delle province
autonome, nonche’ uno dal Ministro dell’economiedie finanze, con compiti di controllo interno.
Con decreto del Ministro della salute, adottatoaticerto con il Ministro per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e con il Miredell’economia e delle finanze, sentita la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo StatBegioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano, sono disciplinati il funzionamento e I'argzzazione dell’Istituto.

5. All'articolo 17, comma 9, del decreto-legge @lia 2011, n. 98, convertito, con modificazioni,
dalla legge 15 luglio 2011, n. 111, il secondo quwi e’ sostituito dal seguente: «Per il
finanziamento delle attivita’ si provvede annualteemell’ambito di un apposito progetto
interregionale, approvato dalla Conferenza permiznger i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano, su prtaods| Ministro della salute, di concerto con il
Ministro dell’economia e delle finanze, per la cealizzazione, sulle risorse finalizzate
all’attuazione dellarticolo 1, comma 34, delladeg?3 dicembre 1996, n. 662, e successive
modificazioni, €’ vincolato I'importo pari a 5 milni di euro per 'anno 2012 e 10 milioni di euro
annui a decorrere dall’anno 2013 ((, alla cui ezomze, a favore del medesimo Istituto, si provvede
annualmente, a seguito dell’intesa espressa daldde@nza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le regioni e le province autonome di Trento e dizBoo, sulla ripartizione delle disponibilita’



finanziarie complessive destinate al finanziamel@oServizio sanitario nazionale per I'anno di
riferimento .

6. Per il finanziamento dell’lstituto nazionale pepromozione della salute delle popolazioni
migranti ed il contrasto delle malattie della paae(INMP), di cui al comma 2, si provvede
nell’ambito dello stanziamento di cui al commaBgaro 5 milioni nel’anno 2012 e di euro 10
milioni a decorrere dall’anno 2013, nonche’ medgainimborsi delle prestazioni erogate a carico
del Servizio sanitario nazionale e la partecipaziamprogetti anche di ricerca nazionali ed
internazionali.

7. Alla data di entrata in vigore del decreto diauwomma 4 sono abrogati i commi 7 e 8
dell'articolo 17 del decreto-legge 6 luglio 201198, convertito, con modificazioni, dalla legge 15
luglio 2011, n. 111.

8. Per il periodo 1° gennaio 2003-21 giugno 200milsura del contributo obbligatorio alla
Fondazione ONAQSI, a carico dei sanitari dipendeuliblici, iscritti ai rispettivi ordini
professionali italiani dei farmacisti, dei medibimurghi e odontoiatri e dei veterinari, €’
determinata forfettariamente per ogni contribuemt&2 euro mensili per gli ultimi 5 mesi del 2003
e per 'anno 2004, in 10 euro mensili per gli ab@®05 e 2006, nonche’ in 11 euro mensili per il
2007. Per il periodo 1° gennaio 2003 — 1° genn@iw/da misura del contributo a carico dei sanitari
individuati quali nuovi obbligati dalla lettera g@yimo comma dell’articolo 2, della legge 7 luglio
1901, n. 306, e successive modificazioni, e’ arsdadorfettariamente determinata negli identici
importi di cui al presente comma.

9. Le somme versate alla Fondazione ONAOSI daiettigdj cui al comma 8 per il periodo 1°
gennaio 2003 — 21 giugno 2007 sono trattenute &alfmazione a titolo di acconto dei contributi
da versare. Con delibera della Fondazione sonditstda procedura, le modalita’ e le scadenze per
I'eventuale conguaglio o rimborso. Dalla data drata in vigore del presente decreto sono estinti
ogni azione o processo relativo alla determinazipagamento, riscossione o ripetizione dei
contributi di cui al primo periodo. La Fondazion&l®0SI e’ comunque autorizzata a non avviare
le procedure per la riscossione coattiva per dgrdoitporto inferiore a 500 euro . Per gli anni
successivi al 2007 resta confermato, per la detexnione dei contributi dovuti alla Fondazione,
guanto disposto dal decreto-legge 1° ottobre 200759, convertito, con modificazioni, dalla legge
29 novembre 2007, n. 222.

9-bis. Al comma 1 dell'articolo 1 del decreto ldgts/o 16 ottobre 2003, n. 288, le parole: «,
unitamente a prestazioni di ricovero e cura di sfftacialita’» sono sostituite dalle seguenti: «ed
effettuano prestazioni di ricovero e cura di afiagalita’ o svolgono altre attivita’ aventi | céexi

di eccellenza di cui all’articolo 13, comma 3, éett d)».

9-ter. Al comma 3 dell’articolo 13 del decreto Kgtivo 16 ottobre 2003, n. 288, la lettera d) e’
sostituita dalla seguente: «d) caratteri di ecoetiedel livello dell’attivita’ di ricovero e cura dlta
specialita’ direttamente svolta negli ultimi trengrovvero del contributo tecnico-scientifico fami
nell’ambito di un’attivita’ di ricerca biomedicaconosciuta a livello nazionale e internazionale, al
fine di assicurare una piu’ alta qualita’ dell'sita’ assistenziale, attestata da strutture pubblutel
Servizio sanitario nazionale».

10. I commi 1 e 2 dell'articolo 14 del decreto Egtivo 16 ottobre 2003, n. 288, sono sostituiti da
seguenti: «1. La domanda di riconoscimento e’ priage dalla struttura interessata alla regione
competente per territorio, unitamente alla docurmohe comprovante la titolarita’ dei requisiti di
cui all'articolo 13, individuata con decreto delvtitro della salute, sentita la Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regeld province autonome di Trento e Bolzano. La
regione inoltra la domanda, nella quale devonoresadicate la sede effettiva di attivita’ della
struttura e la disciplina per la quale si richidde&onoscimento, al Ministero della salute,
evidenziando la coerenza del riconoscimento camdpria programmazione sanitaria. 2. Il
Ministro della salute nomina una commissione dutedione formata da almeno due esperti nella
disciplina oggetto della richiesta di riconoscinterthe svolgono l'incarico a titolo gratuito. Entro
trenta giorni dalla nomina, la commissione espriinpeoprio parere motivato sulla sussistenza dei



requisiti di cui all’articolo 13, comma 3, sullarapletezza della documentazione allegata alla
domanda e su quella eventualmente acquisita dalid@sa interessata. La commissione puo’
procedere ai necessari sopralluoghi e valutarelgmenti cosi’ acquisiti. Entro dieci giorni dal
ricevimento del parere, il Ministro della salutasimette gli atti alla Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le provinceaname di Trento e di Bolzano, che deve esprimersi
sulla domanda di riconoscimento entro quaranta@rgiorni dal ricevimento.».

10-bis.Al comma 3 dell’articolo 14 del decreto Kgtivo 16 ottobre 2003, n. 288, le parole:
«d’intesa» sono sostituite dalle seguenti: «preuiesa.

11. 1 commi 1 e 2 dell'articolo 15 del decreto Egtivo 16 ottobre 2003, n. 288, sono cosi’
sostituiti: «1. Le Fondazioni IRCCS, gli Istitutbn trasformati e quelli privati inviano ogni due
anni al Ministero della salute i dati aggiornatcei il possesso dei requisiti di cui all’articol8, 1
nonche’ la documentazione necessaria ai fini deltderma, secondo quanto stabilito dal decreto di
cui al comma 1 dellarticolo 14.

2. Il Ministero della salute, nell’'esercizio deflenzioni di vigilanza di cui all’articolo 1, comnig
puo’ verificare in ogni momento la sussistenzaaletindizioni per il riconoscimento delle
Fondazioni IRCCS, degli Istituti non trasformadtliequelli privati. Nel caso di sopravvenuta
carenza di tali condizioni, il Ministero informatagione territorialmente competente ed assegna
all’ente un termine non superiore a sei mesi ehtjoale reintegrare il possesso dei prescritti
requisiti. Il Ministro della salute e la regionengpetente possono immediatamente sostituire i
propri designati all'interno dei consigli di amnsiriazione, nhonche’ sospendere cautelativamente
I'erogazione dei finanziamenti nei confronti degfiti interessati. Alla scadenza di tale termine,
sulla base dell’esito della verifica, il Ministrelth salute, d’'intesa con il Presidente della negio
interessata, conferma o revoca il riconoscimento.».

12. Con decreto del Ministro della salute, seitiinistro dell’istruzione, dell’'universita’ e dil
ricerca, nonche’ la Conferenza permanente perpaiiptra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, da adottarsi eh8t dicembre 2012, sono stabiliti i criteri di
classificazione degli istituti di ricovero e curaarattere scientifico non trasformati, delle
Fondazioni IRCCS e degli altri IRCCS di diritto\mato sulla base di indicatori qualitativi e
guantitativi di carattere scientifico di comprovagore internazionale, anche ai fini del loro
inserimento nella rete di attivita’ di ricerca; cbmedesimo decreto, al fine di garantire la wi&o
unitaria delle attivita’ di ricerca scientifica nedmpo sanitario dei predetti soggetti, sono
individuate le modalita’ attraverso cui realizz8agtivita’ di ricerca scientifica in materia saaita

a livello internazionale. (1)

(1) Articolo modificato dalla legge di conversiodd.1/0012, n. 189.

Articolo 15 — Trasferimento delle funzioni di assigenza al personale navigante e altre norme
sulle prestazioni rese dal Ministero

CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE 8/11/2012N. 189

Capo IV — Norme finali

Trasferimento delle funzioni di assistenza al peag® navigante e altre norme sulle prestazioni rese
dal Ministero

1. 1 commi 89, 90, 91 e 92 dell'articolo 4 dellgde 12 novembre 2011, n. 183, sono sostituiti dai
seguenti: «89. Le funzioni relative all’assistesaaitaria al personale navigante marittimo e
dell'aviazione civile, di cui al decreto del Premntie della Repubblica 31 luglio 1980, n. 620, ivi
comprese le funzioni in materia di pronto socc@smportuale di competenza del Ministero della
salute, sono conferite alle regioni, ad esclusthrguelle relative alla certificazione delle
competenze in materia di primo soccorso sanitadbassistenza medica a bordo di navi mercantili,
di formazione e aggiornamento di pronto soccorsdtaado del personale di volo, alle visite
effettuate dagli Istituti medico-legali dell’ Aeromtaca militare, alle visite di idoneita’ presso gli

Uffici di sanita’ marittima, aerea e di frontield$MAF) per la prima iscrizione nelle matricole



della gente di mare. Restano ferme tutte le tigeldgprestazioni di competenza dei predetti Iititu
medico-legali dell’Aeronautica militare. 90. Conaun piu’ decreti del Presidente del Consiglio dei
Ministri, su proposta del Ministro della salute.cdncerto con i Ministri dell’economia e delle
finanze, per la pubblica amministrazione e la sdoatione, delle infrastrutture e dei trasporti,
d’intesa con la Conferenza permanente per i rapparo Stato, le regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzano, da adottare entro il 31202013, sono individuati, ai fini del trasferiment
al Servizio sanitario nazionale, i beni, le risdiisanziarie e strumentali, le risorse umane diaui
commi 91 e 92, i relativi criteri e modalita’ dehsferimento e riparto tra le regioni, i livellilte
prestazioni da assicurare al personale navigaatehe’, di concerto anche con il Ministro della
difesa, le modalita’ dei rimborsi delle prestazicgse dagli Istituti medico-legali dell’Aeronautica
militare. La decorrenza dell’esercizio delle fungioonferite e’ contestuale all’effettivo
trasferimento delle risorse, finanziare, umanewnsntali. Con la medesima decorrenza e’
abrogato il decreto del Presidente della RepubBlickuglio 1980, n. 620, fatto salvo l'articolo 2
concernente l'individuazione dei beneficiari dedbsstenza. 91. Ferma restando I'autonomia
normativa e organizzativa degli enti riceventpersonale di ruolo in servizio presso i Servizi di
assistenza sanitaria al personale navigante (:NA.&i. Napoli e Genova, e relative articolazioni
territoriali, e’ trasferito, nell’ambito del terdtio provinciale, assicurando il riconoscimento del
servizio prestato ed applicando il trattamento ecaico, compreso quello accessorio, previsto nei
contratti collettivi vigenti per il personale deglnti del Servizio sanitario nazionale, secondeltab
di corrispondenza da definirsi con i decreti di@ucomma 90. Qualora le voci fisse e continuative
del trattamento economico fondamentale e accessogodimento alla data di trasferimento
risultino maggiori di quelle spettanti nella nugu@sizione di inquadramento, la relativa differenza
e’ conservata dagli interessati come assegno apam riassorbibile con i successivi
miglioramenti economici a qualsiasi titolo consdiguill’esito del trasferimento le dotazioni
organiche del Ministero della salute sono corrigf@memente ridotte, tenendo conto delle funzioni
che lo Stato continua ad esercitare in material Gporti con il personale ambulatoriale
infermieristico, tecnico e della riabilitazione sodisciplinati ad esaurimento da accordi collettivi
nazionali di durata triennale stipulati dalla Sine interregionale sanitari convenzionati (SISAC).
Negli accordi collettivi della medicina specialtgtiambulatoriale del Servizio sanitario nazionale e
ricompreso il personale ambulatoriale medico eedallire professionalita’ sanitarie. Il predetto
personale mantiene i rapporti convenzionali in esdaapporti con i medici fiduciari titolari di
incarico nelllambito della convenzione di medicgenerale rimangono disciplinati dalla relativa
convenzione, salva la possibilita’, per gli as8islicui al comma 89, di optare, entro il primaan
per uno dei predetti medici anche oltre il massenmakvisto, fino al 20 per cento dello stesso,salv
riassorbimento. Ai medici fiduciari non titolari ditro rapporto convenzionale con il Servizio
sanitario nazionale, le regioni assicurano un icoamnell’ambito della medicina dei servizi per un
monte orario non inferiore all’lammontare dei conggrercepiti nel’anno 2011. 92-bis. Con
accordi sanciti dalla Conferenza permanente pegoparti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, ai sensi delaitb 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n.
281, su proposta del Ministro della salute e deiisro delle infrastrutture e dei trasporti, €’
assicurato I'esercizio coordinato delle funziomfeite a salvaguardia del diritto del personale
navigante ad usufruire dei livelli garantiti defleestazioni sanitarie in tutto il territorio nazale e
all'estero. Fino alla data di entrata in vigore pgeavvedimenti di organizzazione del servizio
adottati dalle regioni, in base ai principi defimiai predetti accordi, al fine di garantire sutduit
territorio nazionale la continuita’ delle funziazonferite, le regioni erogano I'assistenza saratati
personale navigante, marittimo e dell'aviazionelepjattraverso gli ambulatori SASN esistenti e i
medici fiduciari incaricati, i quali stipulano appte convenzioni non onerose. 92-ter. A decorrere
dall’'effettivo trasferimento delle risorse, al pemale navigante marittimo e dell’aviazione civile s
applicano le vigenti disposizioni sull'assistenaaitaria in ambito internazionale e dell’'Unione
europea, nello spazio economico europeo e in Sxazrenche’ gli accordi di sicurezza sociale in
vigore con i Paesi non aderenti al’Unione europ&ito salvo quanto previsto per le prestazioni



medico-legali dai decreti di cui al comma 90. 92dgu. Con uno o piu’ decreti del Ministro
dell’economia e delle finanze, sono assegnateraiZs@ sanitario nazionale le risorse finanziarie,
relative alle funzioni trasferite ai sensi dei con@® e 93, iscritte nello stato di previsione della
spesa del Ministero della salute.».

2. Sono prestazioni a titolo oneroso rese dal Nenisdella salute a richiesta ed utilita’ dei sdtige
interessati, le attivita’ di vigilanza e controBall'importazione ed esportazione del sangue uneano
dei suoi prodotti, per uso terapeutico, profilatteediagnostico, nonche’ le attivita’: a) per lascio

del nulla osta per importazioni di prodotti di onig animale destinati alla commercializzazione, a
seguito dei controlli sanitari effettuati ai sedsgli articoli 56 e 57 del decreto del Presidemitad
Repubblica 8 febbraio 1954, n. 320; b) per il dladel documento veterinario di entrata per
importazioni di prodotti di origine animale non tieati alla commercializzazione di cui all’articolo
16, comma 1, lettera e), del decreto legislativéebbraio 2000, n. 80, e di prodotti di origine non
animale; c) per il rilascio del documento vetenoali entrata per importazioni di prodotti di

origine animale destinati a studi particolari oaaélisi di cui all’articolo 16, comma 1, letteradigl
decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 80, aceemme di quelli destinati a laboratori pubbliad
altre strutture pubbliche di ricerca che sono esaal pagamento della tariffa; d) per le attivida’

cui all'articolo 1 paragrafi 1, 2 e 6 della decisodella Commissione 2000/571/CE dell’8 settembre
2000.

3. Alle prestazioni di cui al comma 2 si applicdaoffe da rideterminarsi con decreto del Ministro
della salute, al fine di coprire le spese sostedateelativo Ministero, computate con il critedel
costo orario medio delle prestazioni professiorede dal personale coinvolto, calcolato sulla base
della retribuzione annua lorda di ciascun dipengeélintisa per il numero di ore lavorative annue,
comprensivo degli oneri a carico dellamministrawo

3-bis. In considerazione delle funzioni di giurigdne speciale esercitate, la Commissione centrale
per gli esercenti le professioni sanitarie, dialiarticolo 17 del decreto legislativo del Capo
provvisorio dello Stato 13 settembre 1946, n. 238Jccessive maodificazioni, e’ esclusa dal
riordino di cui all'articolo 2, comma 4, della legg novembre 2010, n. 183, e continua ad operare,
sulla base della normativa di riferimento, oltréesiimine di cui all’articolo 1, comma 2, del deoret
legge 28 giugno 2012, n. 89, convertito, con mod#ioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 132, come
modificato dal comma 3-terdel presente articold’Aegato 1 annesso al citato decreto-legge n.
89 del 2012, convertito, con modificazioni, dakgde n. 132 del 2012, il numero 29 e’ abrogato.
3-ter. All'articolo 1, comma 2, del decreto-leggdlugno 2012, n. 89, convertito, con
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 18%4drole: «non oltreil 31 dicembre 2012» sono
sostituite dalle seguenti: «non oltre il 30 ap23. (1)

(1) Articolo modificato dalla legge di conversiod®d.1/2012, n. 189.
Articolo 15 bis — Razionalizzazione della spesa s#aria
ARTICOLO AGGIUNTO DALLA LEGGE DI CONVERSIONE 8/1/2t2, N. 189

Capo IV — Norme finali

Razionalizzazione della spesa sanitaria

1. All'articolo 15, comma 13, lettera d), del ddoréegge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 18kosaggiunti, in fine, i seguenti periodi: «ll
rispetto di quanto disposto alla presente lettesdittiisce adempimento ai fini dell'accesso al
finanziamento integrativo al Servizio sanitarioinazle. Alla verifica del predetto adempimento
provvede il Tavolo tecnico per la verifica degleatpimenti di cui all’'articolo 12 dell’intesa Stato-
regioni del 23 marzo 2005, pubblicata nel suppldamata Gazzetta Ufficiale n. 105 del 7 maggio
2005, sulla base dellistruttoria congiunta effateudalla CONSIP e dall’Autorita’ per la vigilanza
sui contratti pubblici».

2. All'articolo 17, comma 1, del decreto-legge 6lio 2011, n. 98, convertito, con modificazioni,
dalla legge 15 luglio 2011, n. 111, e successivdifitazioni, sono apportate le seguenti



modificazioni:

a) alla lettera a):

1) dopo il primo periodo, sono inseriti i seguerter prezzo di riferimento alle condizioni di
maggiore efficienza si intende il 5° percentileyeno il 10° percentile, ovvero il 20° percentile,
ovvero il 25° percentile dei prezzi rilevati peastun bene o0 servizio oggetto di analisi sulla base
della significativita’ statistica e della eterogeaedei beni e dei servizi riscontrate dal predett
Osservatorio. Il percentile e’ tanto piu’ piccoloamto maggiore risulta essere 'omogeneita’ del
bene o del servizio. Il prezzo €’ rilasciato ing@eza di almeno tre rilevazioni.»;

2) al quarto periodo, dopo le parole: «di cui @ggnte comma, nonche’» sono inserite le seguenti:
«, in sua assenza,»;

b) dopo la lettera a) e’ inserita la seguente:igaib fase di prima applicazione, la determinagion
dei prezzi di riferimento di cui alla lettera a)edfettuata sulla base dei dati rilevati dalle gtaz
appaltanti che hanno effettuato i maggiori volumachuisto, come risultanti dalla Banca dati
nazionale dei contratti pubblici;».

Articolo 16 — Entrata in vigore

CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE 8/11/2012N. 189

Capo IV — Norme finali

Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il giornoassivo a quello della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sprasentato alle Camere per la conversione in
legge.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Staara’ inserito nella Raccolta ufficiale degli att
normativi della Repubblica italiana. E’ fatto olgaia chiunque spetti di osservarlo e di farlo
osservare.

Allegato

CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE 8/11/2012N\. 189



