Disposizioni per garantire I'accesso alle cure pafitive e alla terapia del dolore

Art. 1.
(Finalita)

1. La presente legge tutela il diritto del cittamlard accedere alle cure palliative e alla terapia d
dolore.

2. E tutelato e garantito, in particolare, 'acceale cure palliative e alla terapia del dolorepdate
del malato, come definito dall’articolo 2, commdetterac), nell’'ambito dei livelli essenziali di
assistenza di cui al decreto del Presidente de$iGlom dei ministri 29 novembre 2001, pubblicato
nel supplemento ordinario aleazzetta Ufficialen. 33 dell’8 febbraio 2002, al fine di assicurdre i
rispetto della dignita e dell’autonomia della pe@samana, il bisogno di salute, I'equita
nell’accesso all'assistenza, la qualita delle @ik loro appropriatezza riguardo alle specifiche
esigenze, ai sensi dell’'articolo 1, comma 2, detet® legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e
successive modificazioni.

3. Per ifini di cui ai commi 1 e 2, le struttui@ngarie che erogano cure palliative e terapia del
dolore assicurano un programma di cura individpaleil malato e per la sua famiglia, nel rispetto
dei seguenti principi fondamentali:

a) tutela della dignita e dell’autonomia del malaenza alcuna discriminazione;

b) tutela e promozione della qualita della vita fihgw@o termine;

c) adeguato sostegno sanitario e socio-assisteradepersona malata e della famiglia.

Art. 2.
(Definizioni)

1. Ai fini della presente legge si intende per:

a) «cure palliative»: I'insieme degli interventi tpetici, diagnostici e assistenziali, rivolti sila
persona malata sia al suo nucleo familiare, fizalizalla cura attiva e totale dei pazienti la cui
malattia di base, caratterizzata da un’inarrestadibluzione e da una prognosi infausta, non
risponde piu a trattamenti specifici;

b) «terapia del dolore»: I'insieme di interventi diagtici e terapeutici volti a individuare e
applicare alle forme morbose croniche idonee eapate terapie farmacologiche, chirurgiche,
strumentali, psicologiche e riabilitative, tra lorariamente integrate, allo scopo di elaborareedon
percorsi diagnostico-terapeutici per la soppress®ii controllo del dolore;

c) «malato»: la persona affetta da una patologianddraento cronico ed evolutivo, per la quale
non esistono terapie o, se esse esistono, soneguatk o0 sono risultate inefficaci ai fini della
stabilizzazione della malattia o di un prolungamesignificativo della vita, nonché la persona
affetta da una patologia dolorosa cronica da mederaevera,

d) «reti»: la rete nazionale per le cure palliatiia eete nazionale per la terapia del dolore, valte
garantire la continuita assistenziale del malatladdruttura ospedaliera al suo domicilio e
costituite dall'insieme delle strutture sanitanepedaliere e territoriali, e assistenziali, déjare
professionali e degli interventi diagnostici e paatici disponibili nelle regioni e nelle province
autonome, dedicati all’erogazione delle cure p@lea al controllo del dolore in tutte le fasi dell
malattia, con particolare riferimento alle fasi axate e terminali della stessa, e al supporto dei
malati e dei loro familiari;

e) «assistenza residenziale»: I'insieme degli intetiveanitari, socio-sanitari e assistenziali nelle
cure palliative erogati ininterrottamente éguipemultidisciplinari presso una struttura, denominata
«hospice;



f) «assistenza domiciliare»: I'insieme degli interveanitari, socio-sanitari e assistenziali che
garantiscono I'erogazione di cure palliative eedlapia del dolore al domicilio della persona malata
per cio che riguarda sia gli interventi di baseyrdinati dal medico di medicina generale, sia quell
delleéquipespecialistiche di cure palliative, di cui il medidi medicina generale € in ogni caso
parte integrante, garantendo una continuita asgiste ininterrotta;

g) «day hospice: I'articolazione organizzativa dedlospiceche eroga prestazioni
diagnostico-terapeutiche e assistenziali a cialondi non eseguibili a domicilio;

h) «assistenza specialistica di terapia del doldhi@sieme degli interventi sanitari e
assistenziali di terapia del dolore erogati in meggiambulatoriale, diay hospitake di ricovero
ordinario e sul territorio daquipespecialistiche.

Art. 3.
(Competenze del Ministero della salute e della €amrfza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le regioni e le province autonome di Trento e dizBno)

1. Le cure palliative e la terapia del dolore dagtcono obiettivi prioritari del Piano sanitario
nazionale ai sensi dell’articolo 1, commi 34 elig-della legge 23 dicembre 1996, n. 662, e
successive modificazioni.

2. Nel rispetto delle disposizioni sul riparto @etompetenze in materia tra Stato e regione, il
Ministero della salute, di concerto con il Minisiatell’economia e delle finanze, definisce le linee
guida per la promozione, lo sviluppo e il coordimemo degli interventi regionali negli ambiti
individuati dalla presente legge, previo parereC@ahsiglio superiore di sanita, tenuto conto anche
dell’accordo tra il Governo, le regioni e le proseautonome di Trento e di Bolzano in materia di
cure palliative pediatriche sottoscritto il 27 gnag2007 e del documento tecnico sulle cure
palliative pediatriche approvato il 20 marzo 2008ede di Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province autonomé&r@into e di Bolzano.

3. L'attuazione dei principi della presente leggeaonformita alle linee guida definite ai sensi del
comma 2 costituisce adempimento regionale ai #fliatcesso al finanziamento integrativo del
Servizio sanitario nazionale a carico dello Stato.

4. Il Comitato paritetico permanente per la veafdei livelli essenziali di assistenza, di cui
all'articolo 9 dell'intesa sottoscritta il 23 mar2605 tra lo Stato, le regioni e le province autoro
di Trento e di Bolzano, pubblicata nel supplementbnario allaGazzetta Ufficialen. 105 del 7
maggio 2005, valuta annualmente lo stato di attuezdella presente legge, con particolare
riguardo all'appropriatezza e all’efficienza detllizzo delle risorse e alla verifica della condaui
tra le prestazioni da erogare e le risorse mesgsgpasizione.

Art. 4.
(Campagne di informazione)

1. Il Ministero della salute, d’intesa con le ragie le province autonome di Trento e di Bolzano,
promuove nel triennio 2010-2012 la realizzazioneasthpagne istituzionali di comunicazione
destinate a informare i cittadini sulle modalitsue criteri di accesso alle prestazioni e ai
programmi di assistenza in materia di cure palieag di terapia del dolore connesso alle malattie
neoplastiche e a patologie croniche e degeneranahe attraverso il coinvolgimento e la
collaborazione dei medici di medicina generaleigddiatri di libera scelta, delle farmacie
pubbliche e private nonché delle organizzazionigie senza scopo di lucro impegnate nella tutela
dei diritti in ambito sanitario ovvero operanti sefritorio nella lotta contro il dolore e
nell'assistenza nel settore delle cure palliative.



2. Le campagne di cui al comma 1 promuovono e mifémo nell’opinione pubblica la
consapevolezza della rilevanza delle cure palkatnche delle cure palliative pediatriche, e della
terapia del dolore, al fine di promuovere la cdtdella lotta contro il dolore e il superamento del
pregiudizio relativo all'utilizzazione dei farmager il trattamento del dolore, illustrandone il
fondamentale contributo alla tutela della dignigdlapersona umana e al supporto per i malati e
per i loro familiari.

3. Per la realizzazione delle campagne di cuiedgmte articolo & autorizzata la spesa di 50.000
euro per I'anno 2010 e di 150.000 euro per ciascagh anni 2011 e 2012.

Art. 5.
(Reti nazionali per le cure palliative e per ladpra del dolore)

1. Al fine di consentire il costante adeguamenttedstrutture e delle prestazioni sanitarie alle
esigenze del malato in conformita agli obiettivi B&no sanitario nazionale e comunque
garantendo i livelli essenziali di assistenza diadarticolo 1, comma 2, del decreto legislati®0
dicembre 1992, n. 502, e successive modificazibiiinistero della salute attiva una specifica
rilevazione sui presidi ospedalieri e territorebkulle prestazioni assicurati in ciascuna regione
dalle strutture del Servizio sanitario nazionaleacaenpo delle cure palliative e della terapia del
dolore, al fine di promuovere I'attivazione e l@grazione delle due reti a livello regionale e
nazionale e la loro uniformita su tutto il terrimnazionale.

2. Con accordo stipulato entro tre mesi dalla daentrata in vigore della presente legge in sede d
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stateegioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano, su proposta del Ministro della salute osioilividuate le figure professionali con
specifiche competenze ed esperienza nel campoairbepalliative e della terapia del dolore,
anche per I'eta pediatrica, con particolare rifenmo ai medici di medicina generale e ai medici
specialisti in anestesia e rianimazione, geriatrigarologia, oncologia, radioterapia, pediatria, ai
medici con esperienza almeno triennale nel campe ciére palliative e della terapia del dolore,
agli infermieri, agli psicologi e agli assistenpiciali nonché alle altre figure professionali rités
essenziali. Con il medesimo accordo sono altrekvisuate le tipologie di strutture nelle quali le
due reti si articolano a livello regionale, nonéhénodalita per assicurare il coordinamento delle
due reti a livello nazionale e regionale.

3. Entro tre mesi dalla data di entrata in vigaebadpresente legge, su proposta del Ministro della
salute, in sede di Conferenza permanente per ortiga lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, mediante intesz@si dell’articolo 8, comma 6, della legge 5
giugno 2003, n. 131, sono definiti i requisiti nmmie le modalita organizzative necessari per
'accreditamento delle strutture di assistenzaaatin fase terminale e delle unita di cure
palliative e della terapia del dolore domiciliarepenti in ciascuna regione, al fine di definirede
per le cure palliative e la rete per la terapiadigbre, con particolare riferimento ad adeguati
standardstrutturali qualitativi e quantitativi, ad una pia organica adeguata alle necessita di cura
della popolazione residente e ad una disponilgtiguata di figure professionali con specifiche
competenze ed esperienza nel campo delle curatpadlie della terapia del dolore, anche con
riguardo al supporto alle famiglie. Per le curdiptive e la terapia del dolore in eta pediatrica,
l'intesa di cui al precedente periodo tiene corgbrdquisiti di cui all’accordo tra il Governo, le
regioni e le province autonome di Trento e di Botzaottoscritto il 27 giugno 2007 in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stateegioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano e del documento tecnico approvato il 20zm@008.

4. L'intesa di cui al comma 3 prevede, tra le madalrganizzative necessarie per I'accreditamento
come struttura appartenente alle due reti, quellie a consentire I'integrazione tra le struttuire d
assistenza residenziale e le unita operative ditasga domiciliare. La medesima intesa provvede
a definire un sistema tariffario di riferimento perattivita erogate dalla rete delle cure paliatd



dalla rete della terapia del dolore per permeites@peramento delle difformita attualmente
presenti a livello interregionale e per garantina smogenea erogazione dei livelli essenziali di
assistenza.

5. All'attuazione del presente articolo si provvediesensi dell’articolo 12, comma 2, nei limiti
delle risorse umane, strumentali e finanziarie @igdpili a legislazione vigente e, comunque, senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.

Art. 6.
(Progetto «Ospedale-Territorio senza dolore»)

1. Al fine di rafforzare I'attivita svolta dai Comati «Ospedale senza dolore» istituiti in attuagion
del progetto «Ospedale senza dolore» di cui alied tra il Ministro della sanita, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano, in daartaggio 2001, pubblicato nellzazzetta
Ufficiale n. 149 del 29 giugno 2001, che assume la denommadi progetto «Ospedale-Territorio
senza dolore», € autorizzata la spesa di 1.45@0@0Dper I'anno 2010 e di 1.000.000 di euro per
'anno 2011.

2. Con accordo stipulato in sede di Confergmezananente per i rapporti tra lo Stato, le regeni
le province autonome di Trento e di Bolzano, lemss di cui al comma 1 sono ripartite e destinate
a iniziative, anche di carattere formativo e speritale, volte a sviluppare il coordinamento delle
azioni di cura del dolore favorendone l'integraaanlivello territoriale.

3. Con I'accordo di cui al comma 2 sono alteabiliti modalita e indicatori per la verificaltbe
stato di attuazione a livello regionale del progelitcui al comma 1.

Art. 7.
(Obbligo di riportare la rilevazione del dolore afiterno della cartella clinica)

1. All'interno della cartella clinica, nelle sezianedica ed infermieristica, in uso presso tutte le
strutture sanitarie, devono essere riportati lattaristiche del dolore rilevato e della sua
evoluzione nel corso del ricovero, nonché la texcaiatalgica e i farmaci utilizzati, i relativi
dosaggi e il risultato antalgico conseguito.

2. In ottemperanza alle linee guida del prage@spedale senza dolore», previste dall'accordo
tra il Ministro della sanita, le regioni e le proge autonome di Trento e di Bolzano, in data 24
maggio 2001, pubblicato nelidazzetta Ufficialen. 149 del 29 giugno 2001, le strutture sanitarie
hanno facolta di scegliere gli strumenti piu adeigtria quelli validati, per la valutazione e la
rilevazione del dolore da riportare all'internoldeatartella clinica ai sensi del comma 1.

Art. 8.
(Formazione e aggiornamento del personale med&angario in materia di cure palliative e di
terapia del dolore)

1. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigarkaedpresente legge il Ministro dell’istruzione,
dell'universita e della ricerca, di concerto coMihistro della salute, ai sensi dell’articolo 17,
comma 95, della legge 15 maggio 1997, n. 127, eesstve modificazioni, individua con uno o piu
decreti i criteri generali per la disciplina degtdinamenti didattici di specifici percorsi formatin
materia di cure palliative e di terapia del dolooanesso alle malattie neoplastiche e a patologie
croniche e degenerative. Con i medesimi decret sudividuati i criteri per listituzione dnaster

in cure palliative e nella terapia del dolore.



2. In sede di attuazione dei programmi obbligadoformazione continua in medicina di cui
all'articolo 16bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. ®02uccessive modificazioni, la
Commissione nazionale per la formazione continasiittiita ai sensi dell’articolo 2, comma 357,
della legge 24 dicembre 2007, n. 244, prevede’aggibrnamento periodico del personale medico,
sanitario e socio-sanitario, impegnato nella texralal dolore connesso alle malattie neoplastiche e
a patologie croniche e degenerative e nell’assisteel settore delle cure palliative, e in particel

di medici ospedalieri, medici specialisti ambulabterritoriali, medici di medicina generale e di
continuita assistenziale e pediatri di libera sgedi realizzi attraverso il conseguimento di diedi
formativi su percorsi assistenziali multidisciplina multiprofessionali.

3. L’accordo di cui all'articolo 5, comma 2, indilia i contenuti dei percorsi formativi obbligatori
ai sensi della normativa vigente ai fini dello gyioiento di attivita professionale nelle strutture
sanitarie pubbliche e private e nelle organizzéaenza scopo di lucro operanti nell’ambito delle
due reti per le cure palliative e per la terapibddore, ivi inclusi i periodi di tirocinio obbligtorio
presso le strutture delle due reti.

4. In sede di Conferenza permanente per i rappartd Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, su proposta del Ministro defitute, mediante intesa ai sensi dell’articolo 8,
comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, selatipeincipali societa scientifiche e
organizzazioni senza scopo di lucro operanti nigbsedelle cure palliative e della terapia del
dolore, sono definiti percorsi formativi omogeneitatto il territorio nazionale per i volontari che
operano nell’ambito delle due reti.

5. All'attuazione del presente articolo si provved limiti delle risorse umane, strumentali e
finanziarie disponibili a legislazione vigente epmunque, senza nuovi 0 maggiori oneri per la
finanza pubblica.

Art. 9.
(Monitoraggio ministeriale per le cure palliativeper la terapia del dolore)

1. Presso il Ministero della salute e attivato,réMalmente anche attraverso l'istituzione di una
commissione nazionale, avvalendosi delle risorsangndisponibili a legislazione vigente, il
monitoraggio per le cure palliative e per la teaaghel dolore connesso alle malattie neoplastiche e
patologie croniche e degenerative. Le regionigdeince autonome di Trento e di Bolzano
forniscono tutte le informazioni e i dati utili ‘@ttivita del Ministero e possono accedere al
complesso dei dati e delle informazioni in posseddvinistero. Il Ministero, alla cui attivita
collaborano I'Agenzia nazionale per i servizi sanitegionali, la Commissione nazionale per la
formazione continua, ’Agenzia italiana del farmacbistituto superiore di sanita, fornisce anche
alle regioni elementi per la valutazione dell'an@swto della prescrizione dei farmaci utilizzati per
la terapia del dolore, del livello di attuaziondleléinee guida di cui all’articolo 3, comma 2,
nonché dello stato di realizzazione e di svilupplbeddue reti su tutto il territorio nazionale, con
particolare riferimento alle disomogeneita teridabre all’erogazione delle cure palliative in eta
neonatale, pediatrica e adolescenziale. || Mintspgpvvede a monitorare, in particolare:

a) i dati relativi alla prescrizione e all'utilizzazie di farmaci nella terapia del dolore, e in
particolare dei farmaci analgesici oppiacei;

b) lo sviluppo delle due reti, con particolare rifeeinto alla verifica del rispetto degli indicatori e
dei criteri nazionali previsti dalla normativa vige;

c) lo stato di avanzamento delle due reti, anche denmento al livello di integrazione delle
strutture che ne fanno parte;

d) le prestazioni erogate e gli esiti delle stessehamttraverso I'analisi qualitativa e quantitativa
dell'attivita delle strutture delle due reti;

e)le attivita di formazione a livello nazionale e i@tale;

f) le campagne di informazione a livello nazionalegionale;



g) le attivita di ricerca;

h) gli aspetti economici relativi alla realizzazionall® sviluppo delle due reti.

2. Entro il 31 dicembre di ciascun anno, il Minrstélella salute redige un rapporto, finalizzato a
rilevare 'andamento delle prescrizioni di farmper la terapia del dolore connesso alle malattie
neoplastiche e a patologie croniche e degeneratveparticolare riferimento ai farmaci analgesici
oppiacei, a monitorare lo stato di avanzamentceakike reti su tutto il territorio nazionale e il
livello di omogeneita e di adeguatezza delle stdesmulando proposte per la risoluzione dei
problemi e delle criticitd eventualmente rilevatiche al fine di garantire livelli omogenei di
trattamento del dolore su tutto il territorio nazade.

3. Nei limiti delle risorse disponibili a legislazie vigente e senza nuovi 0 maggiori oneri per la
finanza pubblica, il Ministero della salute puo alersi di figure professionali del Servizio saridar
nazionale con dimostrate competenze specificheahestramite apposite convenzioni, della
collaborazione di istituti di ricerca, societa stifiche e organizzazioni senza scopo di lucro
operanti nei settori delle cure palliative e dédieapia del dolore connesso alle malattie
neoplastiche e a patologie croniche e degenerative.

4. Per le spese di funzionamento di tale attivittip salvo quanto previsto dal comma 3, &
autorizzata la spesa di 150.000 euro annui a deeodall’anno 2010.

Art. 10.
(Semplificazione delle procedure di accesso ai onedli impiegati nella terapia del dolore)

1. Al testo unico delle leggi in materia di disanal degli stupefacenti e sostanze psicotrope,
prevenzione, cura e riabilitazione dei relativtisiatossicodipendenza, di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 8@8iccessive maodificazioni, sono apportate le
seguenti modificazioni:

a) all'articolo 14, comma 1, lettee), dopo il numero 3) € aggiunto il seguente:

«3-hbis) in considerazione delle prioritarie esigenzedetdiche nei confronti del dolore severo,
composti medicinali utilizzati in terapia del dataglencati nell’allegato IIbis, limitatamente alle
forme farmaceutiche diverse da quella parenterale»;

b) nel titolo II, dopo l'articolo 25 e aggiunto il geente:

«Art. 25-is. - (Distruzione delle sostanze e delle compmsim possesso dei soggetti di cui
all'articolo 17 e delle farmacie) — 1.e sostanze e le composizioni scadute o detegiona
utilizzabili farmacologicamente, limitatamente aeti@ soggette all'obbligo di registrazione, in
possesso dei soggetti autorizzati ai sensi deti@d 17, sono distrutte previa autorizzazione del
Ministero della salute.

2. La distruzione delle sostanze e composizioni deteomma 1 in possesso delle farmacie
effettuata dall’azienda sanitaria locale ovveradazienda autorizzata allo smaltimento dei rifiuti
sanitari. Delle operazioni di distruzione di cupa¢sente comma e redatto apposito verbale e, nel
caso in cui la distruzione avvenga per il tramitardazienda autorizzata allo smaltimento dei
rifiuti sanitari, il farmacista trasmette all’aziga sanitaria locale il relativo verbale. Gli ongiri
trasporto, distruzione e gli altri eventuali on@nnessi sono a carico delle farmacie richiedanti |
distruzione.

3. Le Forze di polizia assicurano, nell'ambito deitorse umane, finanziarie e strumentali
disponibili a legislazione vigente, adeguata assis alle operazioni di distruzione di cui al
presente articolo»;

c) all'articolo 38, il primo e il secondo periodo deimma 1 sono sostituiti dal seguente: «La
vendita o cessione, a qualsiasi titolo, anche doatdelle sostanze e dei medicinali compresi nelle
tabelle | e Il, sezioni A, B e C, di cui all'artitol4 e fatta alle persone autorizzate ai sensi del



presente testo unico in base a richiesta scritsataarsi da apposito bollettario “buoni acquisto®
conforme al modello predisposto dal Ministero delute,

d) all'articolo 41, comma bis, le parole: «di pazienti affetti da dolore seviercorso di patologia
neoplastica o degenerativa» sono sostituite datjeenti: «di malati che hanno accesso alle cure
palliative e alla terapia del dolore secondo leeutgydisposizioni»;

e) all’articolo 43, dopo il comma 4 ¢ inserito il sEmte:

«4-bis. Per la prescrizione, nell’ambito del Servigamitario nazionale, di farmaci previsti
dall’allegato lll-bis per il trattamento di pazienti affetti da doloevero, in luogo del ricettario di

cui al comma 1, contenente le ricette a ricalcouilal comma 4, puo essere utilizzato il ricettario
del Servizio sanitario nazionale, disciplinato detreto del Ministro dell’economia e delle finanze
17 marzo 2008, pubblicato nel supplemento ordinaliaoGazzetta Ufficialen. 86 dell’11 aprile
2008. Il Ministro della salute, sentiti il Consiglsuperiore di sanita e la Presidenza del Consiglio
dei ministri — Dipartimento per le politiche antigia, puo, con proprio decreto, aggiornare I'elenco
dei farmaci di cui all’allegato l1bis»;

f) all'articolo 43, commi 7 e 8, le parole: «di patieaffetti da dolore severo in corso di patologia
neoplastica o degenerativa» sono sostituite datjeenti: «di malati che hanno accesso alle cure
palliative e alla terapia del dolore secondo leewtgdisposizioni»;

g) all'articolo 45, comma 1, le parole: «che si atzelell'identita dell’'acquirente e prende nota
degli estremi di un documento di riconoscimentdrdacrivere sulla ricetta» sono sostituite dalle
seguenti: «che annota sulla ricetta il nome, ilnayge e gli estremi di un documento di
riconoscimento dell’acquirente;

h) all’articolo 45, comma 2, le parole: «sulle ricgtteviste dal comma 1» sono sostituite dalle
seguenti: «sulle ricette previste dai commi 1las$:

i) all’articolo 45, dopo il comma 3 e inserito il semte:

«3-bis. Il farmacista spedisce comunque le ricetteprhecrivano un quantitativo che, in relazione
alla posologia indicata, superi teoricamente iittnmassimo di terapia di trenta giorni, ove
I'eccedenza sia dovuta al numero di unita posolegontenute nelle confezioni in commercio. In
caso di ricette che prescrivano una cura di dwaperiore a trenta giorni, il farmacista consegma u
numero di confezioni sufficiente a coprire treniargi di terapia, in relazione alla posologia
indicata, dandone comunicazione al medico presceitt

) all’articolo 45, dopo il comma 6 e inserito il semte:

«6-bis. All’atto della dispensazione dei medicinabeniti nella sezione D della tabella Il,
successivamente alla data del 15 giugno 2009 diaritente alle ricette diverse da quella di cui al
decreto del Ministro della salute 10 marzo 200@&hticato nellaGazzetta Ufficialen. 76 del 31
marzo 2006, o da quella del Servizio sanitario ovaalie, disciplinata dal decreto del Ministro
dell’economia e delle finanze 17 marzo 2008, pwaibdi nel supplemento ordinario allazzetta
Ufficiale n. 86 dell’l1 aprile 2008, il farmacista deve aamne sulla ricetta il nome, il cognome e
gli estremi di un documento di riconoscimento @eltjuirente. Il farmacista conserva per due anni,
a partire dal giorno dell’ultima registrazione, @p fotocopia della ricetta ai fini della
dimostrazione della liceita del possesso dei farm@tsegnati dallo stesso farmacista al paziente o
alla persona che li ritira»;

m) all'articolo 45, dopo il comma 10 e aggiunto igsente:

«10-bis. Su richiesta del cliente e in caso di ricetie prescrivono piu confezioni, il farmacista,
previa specifica annotazione sulla ricetta, pudsfzein via definitiva consegnando un numero di
confezioni inferiore a quello prescritto, dandooenanicazione al medico prescrittore, ovvero puo
consegnare, in modo frazionato, le confezioni, pérentro il termine di validita della ricetta e
previa annotazione del numero di confezioni voliaywlta consegnato»;

n) all'articolo 60:

1) al comma 1, sono aggiunti, in fine, i seguertiqdi: «Lo stesso termine e ridotto a due anni per
le farmacie aperte al pubblico e per le farmacpedaliere. | direttori sanitari e i titolari di



gabinetto di cui all’'articolo 42, comma 1, conservd registro di cui al presente comma per due
anni dal giorno dell’'ultima registrazionex;

2) il comma 2 e sostituito dal seguente:

«2. | responsabili delle farmacie aperte al pubbliceke farmacie ospedaliere nonché delle
aziende autorizzate al commercio all’ingrosso tigao sul registro il movimento dei medicinali di
cui alla tabella 11, sezioni A, B e C, secondo ledalita indicate al comma 1 e nel termine di
guarantotto ore dalla dispensazione»;

3) al comma 4, dopo le parole: «Ministero dellaisa} sono aggiunte le seguenti: «e possono
essere composti da un numero di pagine adeguatquahtita di stupefacenti normalmente
detenuti e movimentati»;

o) all’articolo 62, comma 1, le parole: «sezioni £g sono sostituite dalle seguenti: «sezioni A, B
e C,»;

p) all'articolo 63:

1) al comma 1, € aggiunto, in fine, il seguentequker. «Tale registro € conservato per dieci anni a
far data dall’'ultima registrazione»,

2) il comma 2 e abrogato;

q) all'articolo 64, comma 1, le parole: «previsto liagticoli 42, 46 e 47» sono sostituite dalle
seguenti: «previsto dagli articoli 46 e 47x»;

r) all’articolo 68, dopo il comma 1 & aggiunto il segte:

«1-bis. Qualora le irregolarita riscontrate sianotreéaa violazioni della normativa regolamentare
sulla tenuta dei registri di cui al comma 1, silagapla sanzione amministrativa del pagamento di
una somma da euro 500 a euro 1.500x;

s)all’articolo 73, comma 4, le parole: «e C, di cliiaaticolo 14» sono sostituite dalle seguenti: «,
C e D, limitatamente a quelli indicati nel numerbi8) della letterae) del comma 1 dell’articolo
14»;

t) all'articolo 75, comma 1, le parole: «e C» sonstibaite dalle seguenti: «, C e D, limitatamente a
quelli indicati nel numero Bis) della letterae) del comma 1 dell’articolo 14».

Art. 11,
(Relazione annuale al Parlamento)

1. Il Ministro della salute, entro il 31 dicembrieogini anno, presenta una relazione al Parlamento
sullo stato di attuazione della presente leggetaifido anche in merito alle informazioni e ai dati
raccolti con il monitoraggio di cui all’articolo 9.

2. Ai fini di cui al comma 1, le regioni e le proie autonome di Trento e di Bolzano trasmettono
al Ministro della salute, entro il 31 ottobre dagtun anno, tutti i dati relativi agli interventildro
competenza disciplinati dalla presente legge.

Art. 12.
(Copertura finanziaria)

1. Agli oneri derivanti dall’articolo 4, comma 3altlarticolo 6, comma 1, e dall’articolo 9, comma
4, pari a 1.650.000 euro per 'anno 2010, a 1.3WD&uro per I'anno 2011, a 300.000 euro per
'anno 2012 e a 150.000 euro a decorrere dall’'&043, si provvede, quanto a 650.000 euro per
'anno 2010, mediante corrispondente riduzione'alaibrizzazione di spesa di cui all’articolo 48,
comma 9, del decreto-legge 30 settembre 2003,%.cdvertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2003, n. 326, come rideterminata dalkzella C allegata alla legge 23 dicembre
2009, n. 191, e, quanto a 1.000.000 di euro pent&2010, a 1.300.000 euro per I'anno 2011 e a



300.000 euro per I'anno 2012, mediante corrispotededuzione dello stanziamento del fondo
speciale di parte corrente iscritto, ai fini déahcio triennale 2010-2012, nell’ambito del
programma «Fondi di riserva e speciali» della missi«Fondi da ripartire» dello stato di
previsione del Ministero dell’economia e delle fiza per I'anno 2010, allo scopo parzialmente
utilizzando gli accantonamenti di cui alla tabdllannessa alla presente legge.

2. Per la realizzazione delle finalita di cui glt@sente legge, il Comitato interministeriale @er |
programmazione economica, in attuazione dell’aldidg comma 34, della legge 23 dicembre
1996, n. 662, vincola, per un importo non inferiar&00 milioni di euro annui, una quota del
Fondo sanitario nazionale su proposta del Minideita salute, d’intesa con la Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regeld province autonome di Trento e di Bolzano.
3. Il Ministro dell’economia e delle finanze & augaato ad apportare, con propri decreti, le
occorrenti variazioni di bilancio.

IL PRESIDENTE
Tabella 1
(Articolo 12, comma 1)

(migliaia di euro)

20102011 2012
Ministero dell’economia e delle finanze200— 250
Ministero dell'interno 80@.30050
Totale ..|1.0001.300300



