TESTO COORDINATO DEL DECRETO-LEGGE 6 luglio 2012, n. 95

Testo del decrettegge 6 luglio 2012, n. 95 (in supplemento ordimari 141/L all:
Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. ™&6 6 luglio 2012), coordinato con la legg
conversione 7 agosto 2012, n. 135 (in questo stggaemento ordinario alla pag.
recante: "Disposizioni urgenti per la revisionelaeapesa pubblica con invarianza
servizi ai cittadini (( nonche' isure di rafforzamento patrimoniale delle impresd
settore bancario. ))". (12A0906@)U n. 189 del 14-8-2012 - Suppl. Ordinario n.173)

Art. 5

Riduzione di spese delle pubbliche amministrazioni

2. A decorrere dall'anno 2013, le amministraz
inserite nel conto economico consolidato
amministrazione, come individuate dall'lstitut
statistica (ISTAT) ai sensi dell'articolo 1, comma
dicembre 2009, n. 196, nonche' le autorita' indipen
la Commissione nazionale per le societa' e la borsa
societa' dalle stesse amministrazioni controlla
effettuare spese di ammontare superiore al 50 per ¢
sostenuta nell'anno 2011 per l'acquisto, la manuten
e I'esercizio di autovetture, nonche' per l'acquist

il predetto limite puo' essere derogato, per il
esclusivamente per effetto di contratti pluriennali

La predetta disposizione non si applica alle autov
((dall'lspettorato centrale della tutela della qual

frodi dei prodotti agroalimentari del Ministero
agricole alimentari e forestali,))

fuoco o per i servizi istituzionali di tutela del
sicurezza pubblica
garantire i livelli essenziali di assistenza,))
istituzionali svolti nell'area tecnico-operativa
contratti di locazione o noleggio in corso alla dat
vigore del presente decreto possono essere ced
I'assenso del contraente privato, alle Forze di
trasferimento delle relative risorse finanziarie si

del contratto. Sono revocate le gare espletate
nell'anno 2012 per la prestazione del servizio di
termine di autoveicoli senza conducente, nonche' pe
acquisto di berline medie con cilindrata non superi
le Pubbliche Amministrazioni.

Art. 15
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Disposizioni urgenti per I'equilibrio del settore s
di governo della spesa farmaceutic

1. Ferma restando l'efficacia delle disposizioni
di piani di rientro dai disavanzi sanitari di cui
commi da 75 a 96, della legge 23 dicembre 2009, n.
garantire il rispetto degli obblighi comunitari e
degli obiettivi di finanza pubblica, I'efficienz
((risorse destinate)) al settore sanitario e
nell'erogazione delle prestazioni sanitarie, s
disposizioni di cui al presente articolo.

2. A decorrere dalla data di entrata in vig
decreto, l'ulteriore sconto dovuto ((dalle farmacie))
ai sensi del secondo periodo del comma 6 dell
decreto-legge 31 maggio 2010 n. 78, convertito, ¢
dalla legge 30 luglio 2010 n. 122, e' rideterminat
((2,25 per cento))
entrata in vigore del presente decreto e fino al 3
I'importo che le aziende farmaceutiche devono ¢
Regioni ai sensi dell'ultimo periodo del comma 6 de
decreto-legge 31 maggio 2010 n. 78, convertito dall
2010 n. 122, €' rideterminato al valore del
I'anno 2012 I'onere a carico del Servizio sanitar
l'assistenza farmaceutica territoriale, di cui al
decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159, convertito,
dalla legge 29 novembre 2007, n. 222 e successive
rideterminato nella misura del 13,1 per cento
sforamento di tale tetto continuano ad applic
disposizioni in materia di ripiano di cui al
decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159, convertito,
dalla legge 29 novembre 2007, n. 222. A decorrere
2013, l'attuale sistema di remunerazione della fil
del farmaco e' sostituito da un nuovo metodo, defi
del Ministro della salute, di concerto con il Minis
e delle finanze, previa intesa in sede di Conferenz
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province aut
di Bolzano, sulla base di un accordo tra le associa
maggiormente rappresentative e I'Agenzia italiana d
aspetti di competenza della medesima Agenzia,
novanta giorni dalla data di entrata in vigore
conversione del presente decreto, secondo i crite
comma 6-bis dell'articolo 11 del decreto-legge 31 m
convertito, con modificazioni, dalla legge 30 lugli
caso di mancato accordo entro i termini di cui al p
si provvede con decreto del Ministro della salute,
Ministro dell'economia e delle finanze, previa in
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
province autonome di Trento e di Bolzano, sentit
parlamentari competenti. Solo con l'entrata in
metodo di remunerazione, cessano di avere effi
disposizioni che prevedono l'imposizione di sconti
guanto dovuto alle farmacie per le erogazioni in re
sanitario nazionale. La base di calcolo per definir
di remunerazione €' riferita ai margini vigenti al
ogni caso dovra' essere garantita l'invarianza dei
pubblica.))

3. A decorrere dallanno 2013 l'onere a car
sanitario nazionale per l'assistenza farmaceutica
cui all'articolo 5 del decreto-legge 1° ottobr
convertito, con modificazioni, dalla legge 29 novem
successive modificazioni, e' rideterminato nella mi
per cento)) al netto degli importi corrisposti dal cittadi
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l'acquisto di farmaci ad un prezzo diverso dal p
rimborso stabilito dall'AIFA in base a quanto previ
11, comma 9, del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 7
modificazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n.
sforamento di tale tetto continuano ad applic
disposizioni in materia di ripiano di cui all
decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159, convertito,
dalla legge 29 novembre 2007, n. 222. A decorrere d
eventuali importi derivanti dalla procedura di ripi
alle regioni, per il 25%, in proporzione allo sfor
registrato nelle singole regioni e, per il residuo
guota di accesso delle singole regioni al rip
indistinta delle disponibilita’' finanziarie per il
nazionale.

4. A decorrere dall'anno 2013 il tetto della s
ospedaliera di cui all'articolo 5, comma 5, del
ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni
novembre 2007, n. 222, e' rideterminato nella misur
cento)) e si applicano le disposizioni dei commida 5 a 10

5. Il tetto di cui al comma 4 €' calcolato al net
i farmaci di classe A in distribuzione diretta e
conto, nonche' al netto della spesa per i vaccini,

di cui alle lettere c) e c-bis) dell'articolo 8,

legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modif

preparazioni magistrali e officinali effettuate

ospedaliere, per i medicinali esteri e per i

produzione regionale.

6. La spesa farmaceutica ospedaliera e' calcolata
seguenti somme:

a) somme versate dalle aziende farmaceutiche, per i
ospedaliero, ai sensi dell'articolo 1, comma 796
legge 27 dicembre 2006, n. 296 e successive
proroga, a fronte della sospensione, nei loro
riduzione del 5 per cento dei prezzi dei farm
deliberazione del Consiglio di amministrazione d
27 settembre 2006, pubblicata nella Gazzetta
Repubblica italiana del 29 settembre 2006, n. 22

b) somme restituite dalle aziende farmaceutiche all
province autonome di Trento e di Bolzano a segui
del limite massimo di spesa fissato per il medic
contrattazione del prezzo ai sensi dell'articolo
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n.
modificazioni;
¢) somme restituite dalle aziende farmaceutiche,

di extra-sconti, alle regioni e alle province auton

Bolzano, in applicazione di procedure di rimborsabi

(payment by results, risk sharing e cost sharing)

sede di contrattazione del prezzo del medic

dell'articolo 48, comma 33, del decreto-legge 30 se

269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24

326, e successive modificazioni.

7. A decorrere dall'anno 2013, e' posta a cari
farmaceutiche una quota pari al 50 per cent
superamento del tetto di spesa a livello na
all'articolo 5, comma 5, del decreto-legge 1° ottob
convertito, con modificazioni, dalla legge 29 novem
come modificato dal comma 4 del presente articolo.
cento dell'intero disavanzo a livello nazionale e'
sole regioni nelle quali e' superato il tetto di sp
proporzione ai rispettivi disavanzi; non e' tenut
regione che abbia fatto registrare un equi
complessivo.
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8. Ai fini dell'attuazione di quanto previsto dal
comma 7 si applicano le disposizioni seguenti:

a) I'AIFA attribuisce a ciascuna a
dell'autorizzazione all'immissione in commercio di
provvisoria entro il 31 marzo di ogni anno ed in vi
il 30 settembre successivo, un budget annuale calc
degli acquisti di medicinali da parte delle str
relativi agli ultimi dodici mesi per i quali sono d
distintamente per i farmaci equivalenti e per
coperti da brevetto; dal calcolo sono detratte le
comma 6 restituite dall'azienda al Servizio sanitar

primo periodo del

zienda titolare
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a definitiva entro
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utture pubbliche,
isponibili i dati,
i farmaci ancora
somme di cui al
i0 nazionale ((e

guelle restituite)) in applicazione delle lettere g), h) e i); dal

calcolo €' altresi' detratto il valore, definito su

dell'anno precedente, della minore spesa prevedibil

nell'anno per il quale €' effettuata I'attribuzion
seguito delle decadenze di brevetti in possesso del
considerazione;

b) le risorse rese disponibili dalla riduzione di
prevista per effetto delle decadenze di brevet
nell'anno per il quale e' effettuata l'attribuz
nonche' le risorse incrementali derivanti dall'even
tetto di spesa rispetto allanno precedente
dall'AIFA, nella misura percentuale del 10 per cent
definizione del budget di ciascuna azienda; 1'80
stesse risorse costituisce un fondo aggiuntivo p
farmaci innovativi; ove non vengano autorizzati far
nel caso in cui la spesa per farmaci innovativi
parzialmente tale quota, le disponibilita’ inutiliz
alla prima quota del 10 per cento, destinata ai bud
residuo 10 per cento delle risorse costituisce un f
per ulteriori esigenze connesse all'evoluzio
farmaceutico;

c) la somma dei budget di ciascuna azienda t
incrementata delle somme utilizzate per i due fo
lettera b), deve risultare uguale all'onere a ca
sanitario nazionale per l'assistenza farmaceuti
livello nazionale previsto dalla normativa vigen

d) ai fini del monitoraggio complessivo della spe
I'assistenza farmaceutica ospedaliera si fa rif
rilevati dai modelli CE, al netto della spesa pe
diretta di medicinali di cui all'articolo 8, com
della legge 24 dicembre 1993, n. 537, e successi
ai fini del monitoraggio della spesa per singolo
riferimento ai dati trasmessi nell'ambito d
informativo sanitario dalle regioni, relativi
medicinali in ambito ospedaliero, e ai dati

regioni)) relativi alle prestazioni farmaceutiche effettua

distribuzione diretta e per conto; ai fini della
budget aziendali, nelle more della completa atti
informativo dei consumi dei medicinali in ambito
regioni che non hanno fornito i dati, o
parzialmente, viene attribuita la spesa
farmaceutica ospedaliera rilevata nell'ambito d
informativo sanitario ai sensi del decreto de
salute 15 luglio 2004, pubblicato nella Gazzetta
del 4 gennaio 2005)) ;

e) I'AIFA procede mensilmente al monitoragg
farmaceutica in rapporto al tetto, in ogni regi
nazionale, e ne comunica gli esiti al Ministero
Ministero dell'economia e delle finanze
f) in caso di mancato rispetto del tetto

predispone le procedure di recupero del disavanzo
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seguenti del presente comma,;

g) il ripiano e' effettuato tramite versamenti
regioni e delle province autonome in proporzion
riparto delle complessive disponibilita’ del S
nazionale, al netto delle quote relative
interregionale; I'entita’ del ripiano a carico dell
titolari di AIC e' calcolata in proporzione al supe
definitivo attribuito secondo le modalita' previ
comma;

h) la quota del superamento del tetto imputabile
da parte dei farmaci innovativi, dello specifico fo
lettera b), e' ripartita, ai fini del ripiano, al
tutte le aziende titolari di AIC in proporzion
fatturati relativi ai medicinali non innovativi cop

i) in caso di superamento del budget attri
titolare di farmaci in possesso della qualifica di
ai sensi del Regolamento (CE) n. 141/2000
del Consiglio, del 16 dicembre 1999))
caratteristica di farmaci innovativi,
riconducibile a tali farmaci €' ripartita))
lordo IVA, tra tutte le aziende titolari di AIC in
rispettivi fatturati relativi ai medicinali non inn
brevetto;

j) la mancata integrale corresponsione a tu
interessate, da parte delle aziende farmaceutiche,
nei termini previsti comporta l'adozione da pa
provvedimenti di riduzione del prezzo di uno o
dell'azienda interessata in misura e per un periodo
coprire lI'importo corrispondente alla somma non ver
del 20 per cento, fermo restando quanto previsto
vigente in materia di recupero del credito da parte
amministrazioni interessate nei confronti delle azi
inadempienti;

k) in sede di prima applicazione della disci
presente comma, ai fini della definizione dei budg
farmaceutiche per I'anno 2013, fermo restando quant
lettere a) b) e c¢), dai fatturati aziendali rela
detratta una quota derivante dalla ripartizione fra
farmaceutiche, in proporzione al rispettivo fa
all'anno 2012, dell'ammontare del superamento, a li
del tetto di spesa farmaceutica ospedaliera per lo

9. L'AIPA segnala al Ministro della salute I'immi
mercato di medicinali innovativi ad alto costo c
della rilevanza delle patologie in cui sono ut
numerosita' dei pazienti trattabili, potrebbero
squilibri di bilancio per il Servizio sanitario naz

10. Al fine di incrementare l|'appropriatezza
l'appropriatezza d'uso dei farmaci il comitato ed
verifica)) degli adempimenti di cui agli articoli 9 e 12 del
Stato Regioni del 23 marzo 2005 verificano annualme
delle Regioni si sia provveduto a garantire l'a
funzionamento dei registri dei farmaci sottopos
l'attivazione delle procedure per ottenere I'event
parte delle aziende farmaceutiche interessate.
farmaci di cui al presente comma sono parte integr
informativo del Servizio sanitario nazionale.))

11. La disciplina
materia di spesa farmaceutica sostituisce inte
prevista dalla lettera b) del comma 1 dell'a
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, ¢
dalla legge 15 luglio 2011, n. 111; conseguentemen
alla lettera b) contenuti nello stesso articol
decreto-legge devono intendersi come riferimenti
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del presente articolo))

((11-bis. I medico che curi un paziente, per la pr ima volta, per
una patologia cronica, ovvero per un nuovo episodio di patologia non
cronica, per il cui trattamento sono disponibili piu' medicinali
equivalenti, e' tenuto ad indicare nella rice tta del Servizio
sanitario nazionale la sola denominazione del principio attivo
contenuto nel farmaco. Il medico ha facolta' di ind icare altresi' la
denominazione di uno specifico medicinale a b ase dello stesso
principio attivo; tale indicazione €' vincolante p er il farmacista
ove in essa sia inserita, corredata obbligato riamente di una
sintetica motivazione, la clausola di non sostit uibilita' di cui
all'articolo 11, comma 12, del decreto-legge 24 gen naio 2012, n. 1,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 marzo 2012, n. 27. 1l
farmacista comunque si attiene a quanto previst o dal menzionato
articolo 11, comma 12.))

12. Con le disposizioni di cui ai commi 13 e 14 s ono fissate misure
di razionalizzazione della spesa per acquisti di b eni e servizi e
ulteriori misure in campo sanitario per I'anno 201 2. Per gli anni
2013 e seguenti le predette misure sono appl icate, salvo la
stipulazione, entro ((il 15 novembre 2012 )) , del Patto per la
salute 2013-2015, sancita dalla Conferenza permanen te peri rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano,
ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 gi ugno 2003, n. 131,
nella quale possono essere convenute rimodulazio ni delle misure,
fermo restando l'importo complessivo degli obi ettivi finanziari
annuali. Con il medesimo Patto si procede al monitoraggio
dell'attuazione delle misure finalizzate all'a ccelerazione del
pagamento dei crediti degli enti del servizio sanit ario nazionale.

13. Al fine di razionalizzare le risorse in ambit o sanitario e di
conseguire una riduzione della spesa per acquisto d i beni e servizi:

a) ferme restando le disposizioni di cui all'artico lo 17, comma 1,
del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito con
modificazioni dalla legge 15 luglio 2011, n. 111 , gli importi e le
connesse prestazioni relative a contratti in ess ere di appalto di
servizi e di fornitura di beni e servizi, con esclusione degli
acquisti dei farmaci, stipulati da aziende ed e nti del Servizio
sanitario nazionale, sono ridotti del 5 per ¢ ento a decorrere
dalla data di entrata in vigore del presente dec reto per tutta la
durata dei contratti medesimi; tale riduzione pe r la fornitura di
dispositivi medici opera fino al 31 dicembre 201 2;

b) all'articolo 17, comma 1, lettera a), del decr eto-legge 6 luglio
2011, n. 98, convertito dalla legge 15 luglio 201 1, n. 111, (q
quarto e il quinto periodo sono sostituiti dai seg uenti)) : «Qualora
sulla base dell'attivita' di rilevazione di cui al presente comma,
nonche' sulla base delle analisi effettuate dalle C entrali regionali
per gli acquisti anche grazie a strumenti di rileva zione dei prezzi
unitari corrisposti dalle Aziende Sanitarie per gli acquisti di beni
e servizi, emergano differenze significative dei pr ezzi unitari, le
Aziende Sanitarie sono tenute a proporre ai fornitori una
rinegoziazione dei contratti che abbia ['effetto di ricondurre i
prezzi unitari di fornitura ai prezzi di riferi mento come sopra
individuati, e senza che cio' comporti modifica della durata del
contratto. In caso di mancato accordo, entro il ter mine di 30 giorni
dalla trasmissione della proposta, in ordine ai p rezzi come sopra
proposti, le Aziende sanitarie hanno il diritto di recedere dal
contratto senza alcun onere a carico delle stesse, e cio' in deroga
all'articolo 1671 del codice civile. Ai fini della presente lettera
per differenze significative dei prezzi si int endono differenze
superiori al 20 per cento rispetto al prezzo di rif erimento. ((Sulla
base dei risultati della prima applicazione della presente
disposizione, a decorrere dal 1° gennaio 2013 la i ndividuazione dei
dispositivi medici per le finalita' della presente disposizione e'

effettuata dalla medesima Agenzia di cui all'artico lo5 del decreto



legislativo 30 giugno 1993, n. 266, sulla base di c
decreto del Ministro della salute, di concerto
dell'economia e delle finanze, relativamente a para
di standard tecnologico, di sicurezza e di effic
della predetta individuazione resta ferma [
dispositivi medici eventualmente gia' operata da pa
Agenzia. Le aziende sanitarie che abbiano proceduto
del contratto, nelle more dell'espletamento delle
sede centralizzata o aziendale, possono, al fi
comunque la disponibilita’ dei beni e servizi i
garantire l'attivita' gestionale e assistenziale,
contratti accedendo a convenzioni-quadro anche di
tramite affidamento diretto a condizioni piu’
ampliamento di contratto stipulato da altre a
mediante gare di appalto o forniture;))

((b-bis) l'articolo 7-bis del decreto-legge 7 maggi
convertito, con modificazioni, dalla legge 6 luglio
abrogato;))

((c) sulla base e nel rispetto degli standa
strutturali, tecnologici e quantitativi relativ
ospedaliera fissati, entro il 31 ottobre 2012,
approvato ai sensi dell'articolo 1, comma 169,
dicembre 2004, n. 311, previa intesa della Conferen
i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province a
e di Bolzano, nonche' tenendo conto della mobilita
le regioni e le province autonome di Trento e di
nel rispetto della riorganizzazione di servizi dist
cure primarie finalizzate all'assistenza 24 ore su
adeguandoli agli standard europei, entro il 31
provvedimenti di riduzione dello standard dei posti
accreditati ed effettivamente a carico del se
regionale, ad un livello non superiore a 3,7 posti
abitanti, comprensivi di 0,7 posti letto per mille
riabilitazione e la lungodegenza post-acuzie, adegu
le dotazioni organiche dei presidi ospedalieri pubb
come riferimento un tasso di ospedalizzazione pari
abitanti di cui il 25 per cento riferito a ric
riduzione dei posti letto e' a carico dei pr

pubblici ((per una quota non inferiore al 50 per cento))

dei posti letto da ridurre ed e' conseguita esclusi
la soppressione di unita' operative complesse. Nell

riteri fissati con
con il Ministro
metri di qualita’,
acia. Nelle more
ndividuazione di
rte della citata
alla rescissione
gare indette in
ne di assicurare
ndispensabili per
stipulare nuovi
altre regioni, o
convenienti in
ziende sanitarie

02012, n. 52,
2012, n. 94, €'

rd qualitativi,
i all'assistenza
con regolamento
della legge 30
za permanente per
utonome di Trento
' interregionale,
Bolzano adottano,
rettuali e delle
24 sul territorio
dicembre 2012))
letto ospedalieri
rvizio sanitario
letto per mille
abitanti per la
ando coerentemente
licied assumendo
a 160 per mille
overi diurni. La
esidi ospedalieri

del totale

vamente attraverso
e singole regioni

((e province autonome)) , fino ad avvenuta realizzazione del processo

di riduzione dei posti letto e delle corrispondenti
complesse, e' sospeso il conferimento o il rinnovo

unita' operative
di incarichi ai

sensi dell'articolo 15 ((-septies)) del decreto legislativo 30

dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni.
processo di riduzione, le regioni e le province aut

di Bolzano operano una verifica, sotto il profilo
gestionale, della funzionalita' delle piccole stru
pubbliche, anche se funzionalmente e amministra
parte di presidi ospedalieri articolati in piu' se
l'ulteriore passaggio dal ricovero ordinario al ric
ricovero diurno all'assistenza in regime ambulat
l'assistenza residenziale e domiciliare;

(( c-bis) e' favorita la sperimentazione di nu
assistenza, nell'ambito delle varie forme in cui qu
che realizzino effettive finalita' di contenim
sanitaria, anche attraverso specifiche sinergie
pubbliche e private, ospedaliere ed extraospedalier

d) fermo restando quanto previsto dall'artico
lettera a), del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98
modificazioni dalla legge 15 luglio 2011, n. 11
servizio sanitario nazionale, ovvero, per essi,

Nell'ambito del
onome di Trento e
assistenziale e
tture ospedaliere
tivamente facenti
di, e promuovono
overo diurno e dal
oriale, favorendo

ovi modelli di
esta e' garantita,
ento della spesa

tra strutture
e;)
lo 17, comma 1,
, convertito con
1, gli enti del
le regioni e le



province autonome di Trento e Bolzano, utilizzano,
beni e servizi relativi alle categorie merceologich
piattaforma CONSIP, gli strumenti di acquisto
telematici messi a disposizione dalla stessa CO
disponibili, dalle centrali di committenza regional
costituite ai sensi dell'articolo 1, comma 455,
dicembre 2006, n. 296. | contratti stipulati in vio
disposto dalla presente lettera sono nulli, costi
disciplinare e sono causa di responsabilita’ ammini

e) costituisce adempimento ai fini dell'accesso
integrativo del SSN, ai sensi della vigente legisla
della redazione dei bandi di gara e dei contratti d
facility management in termini tali da specificare
delle singole prestazioni richieste (lavori, serviz
loro incidenza percentuale relativamente all'im
dell'appalto. Alla verifica del predetto adempim
Tavolo tecnico di verifica degli adempimenti di cui
delllntesa Stato-Regioni del 23 marzo 20
dell'istruttoria effettuata dall'Autorita’ per
lavori pubblici;

f) il tetto di spesa per l'acquisto di dispositiv
all'articolo 17, comma 2, del decreto-legge 6 lugl
convertito con modificazioni dalla legge 15 luglio
rideterminato, per I'anno 2013 al valore del 4,9
decorrere dal 2014, al valore del 4,8 per cento;

((f-bis) all'articolo 3, comma 7, del decreto
dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni,
periodo e' inserito il seguente: «Nelle aziende o
aziende ospedaliero-universitarie di cui all'artico
legislativo 21 dicembre 1999, n. 517, e negli istit
cura a carattere scientifico pubblici, costitu
presidio, le funzioni e i compiti del direttore san
presente articolo e del dirigente medico di cui all
9, del presidio ospedaliero sono svolti da un unico
requisiti di legge»;))

g) all'articolo 8-sexies del decreto legislativo
n. 502, dopo il comma 1 e' inserito il seguente com

«1-bis. Il valore complessivo della remunerazion
non puo' in ogni caso superare il 30 per cent
remunerazione assegnato.».

14. A tutti i singoli contratti e a tutti i singo
nell'esercizio 2012, ai sensi dell'articolo 8-quing
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, per l'acquist
sanitarie da soggetti privati accreditati
specialistica ambulatoriale e per l'assistenza
applica una riduzione dell'importo e dei corr
d'acquisto in misura percentuale fissa, determinata
dalla provincia autonoma, tale da ridurre la spesa
, rispetto alla spesa consuntivata per I'anno 2011
cento per lI'anno 2012, dell'l per cento per lI'anno
cento a decorrere dall'anno 2014. La misura di ¢
spesa di cui al presente comma e' aggiuntiva risp
eventualmente gia' adottate dalle singole regioni e
di Trento e Bolzano e trova applicazione anche in
sottoscrizione dei contratti e degli accordi, facen
tale ultimo caso, agli atti di programmazione r
province autonome di Trento e Bolzano della spe
livello di spesa determinatosi per il 2
dell'applicazione della misura di contenimento di
comma costituisce il livello su cui si applicano |
regioni devono adottare, a decorrere dal 2013, ai s
17, comma 1, lettera a), ((terzo periodo))
2011, n. 98, convertito, con modificazioni, dalla

per l'acquisto di
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egionale o delle
sa sanitaria. |l
012 a seguito
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e misure che le
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del decreto-legge 6 luglio

legge 15 luglio



2011, n. 111.

15. In deroga alla procedura prevista dall'artico
5, del decreto legislativo 30 dicembre
modificazioni, in materia di remunerazione del

erogano assistenza ospedaliera ed ambulatoriale a ¢

sanitario nazionale, il Ministro della salute, di
Ministro dell'economia e delle finanze,
permanente per i rapporti tra lo Stato, le region
autonome di Trento e di Bolzano, con proprio decre

settembre 2012)) , determina le tariffe massime che le regioni e
province autonome possono corrispondere alle strut

di cui all'articolo 8-quater del decreto legisla
1992, n. 502 e successive modificazioni, sulla base
disponibili e, ove ritenuti congrui ed adeguat
regionali, tenuto conto dell'esigenza di recuperar
((la determinazione))
esistenti a livello locale e nazionale.

16. Le tariffe massime di cui al comma 15, valide
entrata in vigore del decreto del Ministro previ
comma 15, fino alla data del 31 dicembre 2014
riferimento per la valutazione della congruita’
carico del Servizio Sanitario Nazionale, qua
coordinamento della finanza pubblica.

17. Gli importi tariffari, fissati dalle singole

alle tariffe massime di cui ((al comma 15))

bilanci regionali. Tale disposizione si intende co
dalle regioni per le quali il Tavolo di verifica d
istituito ai sensi dell'articolo 12 dell'Intes
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
Province autonome di Trento e Bolzano nella seduta
abbia verificato il rispetto dell'equilibrio eco
del settore sanitario, fatto salvo quanto specific
per le regioni che hanno sottoscritto I'accordo di
1, comma 180, della legge 30 dicembre 2004, n.
modificazioni su un programma operativo di rio
riqualificazione o di potenziamento del Servizio sa
per le quali le tariffe massime costituiscono un li

18. Sono abrogate le disposizioni contenute nel
terzo, quarto periodo dell'articolo 1, comma 170,
dicembre 2004, n. 311.

19. Al quinto periodo dell'articolo 1, comma 170,

dicembre 2004 n. 311, le parole: «Con la medesima c

quarto periodo» sono sostituite con le seguen
triennale, a decorrere
decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95)) .

20. Si applicano, a decorrere dal 2013, le dis
all'articolo 11, comma 1, del decreto-legge 31 magg
convertito, con modificazioni, dalla legge 30 lugli
gualora al termine del periodo di riferimento del
ovvero della sua prosecuzione, non venga verificato
sede di verifica annuale e finale, il raggiungiment
strutturali del piano stesso, ovvero della sua pros

21. Il comma 3 dell'articolo 17 del decreto-legge
98 convertito, con modificazioni, dalla legge 15 lu
e' sostituito dai seguenti:

«3. Le disposizioni di cui all'articolo 2, commi
legge 23 dicembre 2009, n. 191 si applicano anche i
anni 2013, 2014 e 2015.

3-bis. Alla verifica dell'effettivo conseguimento
di cui al comma 3 si provvede con le modalita’ prev
2, comma 73, della citata legge n. 191 del 2009
giudicata adempiente ove sia accertato I'effettivo
tali obiettivi. In caso contrario, limitatamente a

(1992, n. 502))

lo 8-sexies, comma
, € successive
le strutture che
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atamente previsto
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311 e successive
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mite invalicabile.
primo, secondo,
della legge 30
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2014, laregione e' considerata adempiente ove
I'equilibrio economico.

3-ter. Per le regioni sottoposte ai Piani di rie
sanitari o ai Programmi operativi di prosecuzione
restano comunque fermi gli specifici obiettivi
materia di personale».

22. In funzione delle disposizioni recate dal pre
livello del fabbisogno del servizio sanitario
correlato finanziamento, previsto dalla vigente
ridotto di 900 milioni di euro per I'anno 2012, di
euro per I'anno 2013 e di
2.100 milioni di euro a decorrere dall'anno 201
riduzioni sono ripartite fra le regioni e le prov
Trento e di Bolzano secondo criteri e modalita’ pro
auto coordinamento dalle regioni e province autonom
Bolzano medesime, da recepire, in sede di espres
sancita dalla Conferenza permanente per i rapporti
regioni e le province autonome di Trento e
ripartizione del fabbisogno sanitario e dell
finanziarie annue per il Servizio sanitario naziona
settembre 2012, con riferimento all'anno 2012 ed en
2012 con riferimento agli anni 2013 e seguen
intervenga la predetta proposta entro i t
all'attribuzione del concorso alla manovra di corr
alle singole regioni e alle Province autonome di Tr
alla ripartizione del fabbisogno e alla ri
disponibilita’ finanziarie annue per il Servizio sa
si provvede secondo i criteri previsti dalla norma
Regioni a statuto speciale e le Province auton
Bolzano, ad esclusione della regione Siciliana
concorso di cui al presente comma mediante le p
dall'articolo 27 della legge 5 maggio 2009,
all'emanazione delle norme di attuazione di cui al
27, I'importo del concorso alla manovra di cui al p
annualmente accantonato, a valere sulle quote di co
tributi erariali.

23. A decorrere dall'anno 2013, la quota premiale
risorse ordinarie previste dalla vigente legis
finanziamento del Servizio sanitario nazi
dall'articolo 9, comma 2, del decreto legislativo 6
n. 149, e' annualmente pari allo 0,25 per cent
risorse.

24. Si applicano, a decorrere dall'esercizio 2013
di cui all'articolo 2, comma 68, della legge 23 d
191.

25. L'articolo 16, comma 2, del decreto-legge 6 |
convertito con modificazioni dalla legge 15 luglio
interpreta nel senso che le disposizioni ivi
limitazione della crescita dei trattamenti economic
del personale delle pubbliche amministrazioni si ap
compatibili, anche al personale convenzionato
sanitario nazionale fin dalla loro entrata in vigor
prevista dall'articolo 9, commi 3-bis e 3-ter, del
novembre 2008, n. 185, convertito, con modificazion
gennaio 2009, n. 2, in materia di certificazione
dall'articolo 31, comma 1-bis, del decreto-legge 31
78, convertito, con modificazioni, dalla legge 30
122, in materia di compensazione dei crediti, e i
attuativi, trovano applicazione nei confronti degli
sanitario nazionale, secondo le modalita' e le ¢
dalle medesime disposizioni.))

((25-bis. Ai fini della attivazione dei programm
valutazione sull'applicazione delle norme di c

abbia conseguito

ntro dai deficit
di detti Piani
ivi previsti in

sente articolo il
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articolo, il Ministero della salute provvede
integrazione di tutti i sistemi informativi del S
nazionale, anche quando gestiti da diverse ammi
Stato, ed alla interconnessione a livello nazionale
informativi su base individuale. Il complesso dell
dei dati individuali cosi' ottenuti e' reso di
attivita' di valutazione esclusivamente in forma
dell'articolo 35 del decreto legislativo 23 giugno
Ministero della salute si avvale dellAGENAS per lo
funzioni di valutazione degli esiti delle prestazio
delle procedure medico-chirurgiche nell'ambito del
nazionale. A tal fine, AGENAS accede, in tutte le
gestione, ai sistemi informativi interconnessi del
nazionale di cui al presente comma in modalita’ ano
((25-ter. In relazione alla determinazione dei
fabbisogni standard nel settore sanitario secondo q
decreto legislativo 6 maggio 2011, n. 68, |l
all'acquisizione e alla pubblicazione dei relativi
ottobre 2012, nonche' a ridefinire i tempi per
medesimo decreto nella parte relativa ai costi e fa

nel settore sanitario, entro il 31 dicembre 2012.))

Riferimenti normativi

Siriporta il testo dei commi da 75 a
della legge 23 dicembre 2009, n. 191 (Dis
formazione del bilancio annuale e p
Stato-legge finanziaria 2010):

"75. Per le regioni che risultan
economico si applicano le disposizioni di
76 a 91.

76. All'art. 1, comma 174, della |
2004, n. 311, e successive modificazioni,
seguenti modificazioni:

a) al quinto periodo:

1) dopo le parole: «si applicano
inserite le seguenti: «il blocco automati
del personale del servizio sanitario regi
dicembre del secondo anno successivo a qu
divieto di effettuare spese non obbl
medesimo periodo e»;

2) le parole: «scaduto il termine d
provvedimenti del commissario ad acta non
oggetto» sono sostituite dalle seguen
termine del 31 maggio, la regione n
provvedimenti che abbiano ad oggetto»;

b) sono aggiunti, in fine, i seguen
atti emanati e i contratti stipulati i
blocco automatico del turn over e del div
spese non obbligatorie sono nulli. In
annuale degli adempimenti la regione inte
ad inviare una certificazione, s
rappresentante legale dell'ente e dal
servizio finanziario, attestante il rispe
vincoli».

77. E' definito quale standard
disavanzo sanitario strutturale, rispetto
ordinario e alle maggiori entrate propr
livello del 5 per cento, ancorche' copert
ovvero il livello inferiore al 5 per ¢

alla modifica ed
ervizio sanitario
nistrazioni dello
di tutti i flussi
e informazioni e
sponibile per le
anonima ai sensi
2011, n. 118. 1l
svolgimento delle
ni assistenziali e
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nima.))
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automatismi fiscali o altre risorse d
regione non garantiscano con la quota lib
integrale del disavanzo. Nel caso di
superamento di detto standard dimensio
interessata e' tenuta a presentare entro
giugno un piano di rientro di durata
triennio, elaborato con l'ausilio dell'Ag
farmaco (AIFA) e dell'Agenzia nazional
sanitari regionali (AGENAS) ai sensi de
180, della legge 30 dicembre 2004, n. 3
modificazioni, per le parti non in
presente legge, che contenga sia le misur
del profilo erogativo dei livelli essenzi

per renderlo conforme a quello desumibile
sanitario nazionale e dal vigente decret
del Consiglio dei ministri di fissazi

livelli essenziali di assistenza, sia
garantire I'equilibrio di bilancio sanit

degli anni compresi nel piano stesso.

78. Il piano di rientro, approvato d
valutato dalla Struttura tecnica di mon
all'art. 3, comma 2, della citata intesa
materia sanitaria per il triennio 20
Conferenza permanente per i rapporti t
regioni e le province autonome di Trento
termini perentori rispettivamente di
quarantacinque giorni dalla data di appro
della regione. La citata Conferenza,
parere, tiene conto del parere della
tecnica, ove espresso.

79. Il Consiglio dei ministri, su pro
dell'economia e delle finanze, di concert
della salute, sentito il Ministro per i
regioni, decorsi i termini di cui al ¢
l'adeguatezza del piano presentato anche
pareri delle citate Struttura tecnica e C
di riscontro positivo, il piano e' approv
dei ministri ed e' immediatamente efficac
la regione. In caso di riscontro negativo
di mancata presentazione del piano,
ministri, in attuazione dell'art. 120 de
nomina il presidente della regione commis
la predisposizione, entro i successivi tr
piano di rientro e per la sua attuazi
durata del piano stesso. A seguito
presidente quale commissario ad acta:

a) oltre all'applicazione delle
dall'art. 1, comma 174, della legge 30 d
311, come da ultimo modificato dal comma
articolo, in via automatica sono sospesi
erariali a carattere non obbligatorio e
automatica, decadono i direttori generali
sanitari degli enti del servizio san
nonche' dell'assessorato regionale compet
del Presidente del Consiglio dei mini
Conferenza permanente per i rapporti t
regioni e le province autonome di Trento
individuati i trasferimenti erarial
obbligatorio;

b) con riferimento all'esercizio in
della delibera di nomina del commissari
incrementate in via automatica, in a
previsto dal comma 80, nelle misure fiss

i bilancio della
era la copertura
raggiungimento o
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percentuali l'aliquota dell'imposta
attivita' produttive e di 0,30 p
l'addizionale all'imposta sul reddito del
(IRPEF) rispetto al livello delle aliquot

le modalita’ previste dal citato art. 1,

legge n. 311 del 2004, come da ultimo mod
76 del presente articolo.

80. Per la regione sottoposta al pian
fermo l'obbligo del mantenimento, per ['i
piano, delle maggiorazioni dell'aliqu
regionale sulle attivita' produttive e
regionale all'lRPEF ove scattate automati
dell'art. 1, comma 174, della legge 30 d
311, come da ultimo modificato dal comma
articolo. Gli interventi individuati
vincolanti per la regione, che €' obbliga
provvedimenti, anche legislativi, e a
nuovi che siano di ostacolo alla piena at
di rientro. A tale scopo, qualora, in cor
del piano o dei programmi operativi di cu
ordinari organi di attuazione del piano o
acta rinvengano ostacoli derivanti
legislativi regionali, li trasmetton
regionale, indicandone puntualmente i mot
con il Piano di rientro o con i program
Consiglio regionale, entro i successivi
apporta le necessarie modifiche alle le
contrasto, o le sospende, o le abroga. Qu
regionale non provveda ad apportare le ne
legislative entro i termini indicati, ovv
modo parziale o comunque tale da non rimu
all'attuazione del piano o dei program
Consiglio dei Ministri adotta, ai sensi d
Costituzione, le necessarie misure, anche
superamento dei predetti ostacoli. Re
previsto dall'art. 1, comma 796, let
periodo, della legge 27 dicembre 2006, n.
alla possibilita’, qualora sia verificato
degli obiettivi intermedi sia stato
risultati quantitativamente migliori, di
aliquote fiscali nell'esercizio successi
corrispondente al miglior risultato o
misura di attenuazione si puo' applicare
del turn over e al divieto di effe
obbligatorie in presenza delle medesi
attuazione del piano.

81. La verifica dell'attuazione del
avviene con periodicita' trimestrale
restando la possibilita’ di procedere a v
previste dal piano stesso o straordina
necessarie da una delle parti. | provvedi
spesa e programmazione sanitaria, e
provvedimenti aventi impatto sul se
regionale indicati nel piano in apposito
stesso, sono trasmessi alla piattaforma
Ministero della salute, a cui possono
componenti degli organismi di cui all'art
intesa Stato-regioni in materia sanitaria
2010-2012. Il Ministero della salute, di
Ministero dell'economia e delle fina
dell'attivita' di affiancamento di propri
confronti delle regioni sottoposte al pia
disavanzi, esprime un parere preventivo e
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provvedimenti indicati nel piano di rient

82. L'approvazione del piano di rient
Consiglio dei ministri e la sua attuazi
presupposto per l'accesso al maggi
dell'esercizio in cui si €' verificata I'
quelli interessati dal piano stesso.
maggior finanziamento, dato dalle quote
eventuali ulteriori risorse finanziate
erogate in conseguenza di inadempienze p
per una quota pari al 40 per c
dell'approvazione del piano di rientr
Consiglio dei ministri. Le restanti somme
seguito della verifica positiva dell'attu
con la procedura di cui all'art. 1,
decreto-legge 7 ottobre 2008, n. 154,
modificazioni, dalla legge 4 dicembre 2
materia di erogabilita’ delle somme
disposizioni di cui all'art. 1, commi 2
decreto-legge n. 154 del 2008, e all'art.
2, del decreto-legge 29 novembre 2008, n.
con modificazioni, dalla legge 28 gennaio

83. Qualora dall'esito delle verifich
81 emerga l'inadempienza della regione,
Ministro dell'economia e delle finanze, d
Ministro della salute e sentito il Minist
con le regioni, il Consiglio dei mini
Struttura tecnica di monitoraggio di cui
2, della citata intesa Stato-regioni in
per il triennio 2010-2012 e la Conferenza
rapporti tra lo Stato, le regioni e le pr
Trento e di Bolzano, che esprimono il pro
i termini perentori, rispettivamente, di
giorni dalla richiesta, diffida la region
attuare il piano, adottando altresi'
normativi, amministrativi, organizzativ
idonei a garantire il conseguimento degli
previsti. In caso di perdurante inadempie
Tavolo tecnico per la verifica degli adem
e dal Comitato permanente per la verific
dei livelli essenziali di assistenza di ¢
all'art. 12 e all'art. 9 della citata int
sancita dalla Conferenza permanente per i
Stato, le regioni e le province autonome
Bolzano, pubblicata nel supplemento ordin
Gazzetta Ufficiale n. 105 del 7 maggio 20
dei ministri, su proposta del Ministro
delle finanze, di concerto con il Ministr
sentito il Ministro per i rapporti con
attuazione dell'art. 120 della Costit
presidente della regione commissario ad a
durata del piano di rientro. Il commissar
misure indicate nel piano, nonche' gli
provvedimenti normativi, amministrativi,
gestionali da esso implicati in quan
comungue correlati e necessari alla compl
piano. Il commissario verifica altresi' |
attuazione del piano a tutti i livelli
sistema sanitario regionale. A seguito de
di nomina del commissario:

a) oltre all'applicazione delle
dall'art. 1, comma 174, della legge 30 d
311, come da ultimo modificato dal comma
articolo, in via automatica sono sospesi

ro.
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dallo Stato non
regresse, avviene
ento a seguito
o da parte del
sono erogate a
azione del piano,
comma 2, del
convertito, con
008, n. 189. In
restano ferme le
e 3, del citato
6-bis, commi 1 e
185, convertito,
2009, n. 2.

e di cui al comma
su proposta del
i concerto con il
ro peri rapporti
stri, sentite la
all'art. 3, comma
materia sanitaria
permanente per i
ovince autonome di
prio parere entro
dieci e di venti

e interessata ad
tutti gli  atti

i e gestionali
obiettivi in esso
nza, accertata dal
pimenti regionali
a dell'erogazione
ui rispettivamente
esa 23 marzo 2005,
rapporti tra lo

di Trento e di
ario n. 83 alla
05, il Consiglio

dell'economia e
o della salute e
le regioni, in
uzione nomina il

cta per lintera
io adotta tutte le
ulteriori atti e
organizzativi e
to presupposti o
eta attuazione del
a piena ed esatta
di governo del
lla deliberazione

misure previste
icembre 2004, n.
76 del presente
i trasferimenti



erariali a carattere non obbligatorio,
seguito del decreto del Presidente d
ministri di cui al comma 79, lettera a),

in via automatica, i direttori generali,
sanitari degli enti del servizio san
nonche' dell'assessorato regionale compet

b) con riferimento all'esercizio in
della delibera di nomina del commissari
incrementate in via automatica, in a
previsto dal comma 80, nelle misure fiss
percentuali l'aliguota dell'imposta
attivita' produttive e di 0,30 p
l'addizionale all'lRPEF rispetto al livel
vigenti, secondo le modalita’ previste da
174, della legge 30 dicembre 2004, n. 311
modificato dal comma 76 del presente arti

84. Qualora il presidente della
commissario ad acta per la redazione e
piano ai sensi dei commi 79 o 83, non ade
parte all'obbligo di redazione del piano
anche temporali, derivanti dal
indipendentemente dalle ragioni dell'i
Consiglio dei ministri, in attuazione del
Costituzione, adotta tutti gli atti neces
predisposizione del piano di rientro
attuazione. Nei casi di riscontrata diffi
verifica e monitoraggio nell'attuazione
tempi o nella dimensione finanziaria
Consiglio dei ministri, in attuazione del
Costituzione, sentita la regione interess
piu' commissari ad acta di qualifica
professionalita’ ed esperienza in mat
sanitaria per l'adozione e l'attuazione d
nel piano e non realizzati.

85. Si applicano le disposizioni di
comma 2, terzo, quarto, quinto e se
decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159,
modificazioni, dalla legge 29 novembre
successive modificazioni, in materia di s
e di oneri e risorse della gestione commi
altresi' salve le disposizioni i
commissariamenti sanitari che non siano i
disposizioni del presente articolo.

86. L'accertato verificarsi, in s
annuale, del mancato raggiungimento deg
piano di rientro, con conseguente dete
disavanzo sanitario, comporta, oltre all'
misure previste dal comma 80 e ferme re
eventualmente scattate ai sensi del comma
nelle misure fisse di 0,15 punti percentu
dell'imposta regionale sulle attivita' pr
punti percentuali dell'addizionale all'l
livello delle aliquote vigenti, secon
previste dall'art. 1, comma 174, della |
2004, n. 311, come da ultimo modificato d
presente articolo.

87. Le disposizioni di cui ai commi
periodo, e da 83 a 86 si applicano anc
delle regioni che abbiano avviato le proc
di rientro.

88. Per le regioni gia' sottoposte ai
e gia' commissariate alla data di entrata
presente legge restano fermi l'assett
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commissariale previgente per la prosecuzi
rientro, secondo programmi operativi,
obiettivi finanziari programmati,
commissario ad acta, nonche' le relative
contabile e gestionale. E' fatta salva la

la regione di presentare un nuovo piano d
della disciplina recata dal presente art
dell'approvazione del nuovo pian
commissariamenti, secondo i tempiele p
nel medesimo piano per il passaggio
straordinaria commissariale alla ge
regionale. In ogni caso si applicano le d
all'art. 1, comma 174, della legge 30 d
311, come da ultimo modificato dal comma
articolo, e ai commi da 80 a 86 del prese

88-bis. Il primo periodo del comma 88
senso che i programmi operativi costituis
e necessario aggiornamento degli
riorganizzazione, riqualificazione e p
piano di rientro, al fine di tenere conto
del servizio sanitario programmato pe
riferimento, dell'effettivo  stato
dell'attuazione del piano di rientro, non
obblighi regionali derivanti da Intese f
regioni e le province autonome di Trento
innovazioni della legislazione statale vi

89. Al fine di assicurare il co
obiettivi dei piani di rientro dai di
sottoscritti ai sensi dell'art. 1, comma
30 dicembre 2004, n. 311, e successive mo
loro unitarieta’, anche mediante il reg
dei pagamenti dei debiti accertati i
medesimi piani, per un periodo di due mes
entrata in vigore della presente legge no
intraprese 0 proseguite azioni esecuti
delle aziende sanitarie locali e ospedali
medesime e i pignoramenti eventualmen
vincolano gli enti debitori e i tesorieri
disporre delle somme per le finalita' is
enti. | relativi debiti insoluti produco
periodo di due mesi, esclusivamente gli i
cui all'art. 1284 del codice civile,
accordi tra le parti che prevedono ta
inferiori.

90. Le regioni interessate dai p
d'intesa con il Governo, possono utilizza
degli equilibri di finanza pubblica, a co
sanitari, le risorse del Fondo per le are
relative ai programmi di interesse strate
cui alla delibera del CIPE n. 1/2009 de
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 13
2009, nel limite individuato nella delibe
dei singoli piani attuativi regionali da

91. Limitatamente ai risultati d'es
2009, nelle regioni per le quali si
mancato raggiungimento degli obiettivi
risanamento e riequilibrio economico-fina
nello specifico piano di rientro dai disa
cui all'accordo sottoscritto ai sensi de
180, della legge 30 dicembre 2004, n. 3
modificazioni:

a) e' consentito provvedere alla
disavanzo sanitario mediante risorse di b
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a condizione che le relative misure di co
congrue, risultino essere state adott
dicembre 2009;

b) si applicano, secondo le pr
dall'art. 1, comma 174, della legge 30 d
311, come da ultimo modificato dal comma
articolo, le disposizioni di cui al comma
articolo, in deroga a quanto stabilito da
796, lettera b), sesto periodo, della |
2006, n. 296.

92. Per le regioni che risultano
motivi diversi dall'obbligo dell'equili
sanitario, si applicano le disposizioni d
93 a97.

93. Le regioni possono chiedere la so
accordo, con il relativo piano di rientro
regione, ai sensi dell'art. 1, comma 180,
dicembre 2004, n. 311, e successive modif
parti non in contrasto con la presente le
sottoscrizione del citato accordo, il pia
valutato dalla Struttura tecnica di mon
all'art. 3, comma 2, della citata intesa
materia sanitaria per il triennio 20
Conferenza permanente per i rapporti t
regioni e le province autonome di Trento
termini perentori, rispettivamente, di qu
giorni dall'invio. La Conferenza permanen
tra lo Stato, le regioni e le province au
di Bolzano, nell'esprimere il parere,
parere della citata Struttura tecnica,
sottoscrizione del citato accordo si da'
caso sia decorso inutilmente il predetto
giorni.

94. La sottoscrizione dell'accordo di
la relativa attuazione costituiscono
l'accesso al maggior finanziamento dell'e
e' verificata I'inadempienza e di quelli
piano di rientro. L'erogazione del magg
avviene per una quota pari all'80 per cen
sottoscrizione dell'accordo. Le restanti
a seguito della verifica positiva de
piano, con la procedura di cui all'art.
decreto-legge 7 ottobre 2008, n. 154,
modificazioni, dalla legge 4 dicembre 2
materia di erogabilita’ delle somme
disposizioni di cui all'art. 1, commi 2
decreto-legge n. 154 del 2008 e all'art.

2, del decreto-legge 29 novembre 2008, n.
con modificazioni, dalla legge 28 gennaio

95. Gli interventi individuati dal
sono vincolanti per la regione, che
rimuovere i provvedimenti, anche legis
adottarne di nuovi che siano di ost
attuazione del piano di rientro.

96. La verifica dell'attuazione del
avviene con periodicita’ semestrale e
restando la possibilita’ di procedere a v
previste dal piano stesso o straordina
necessarie da una delle parti. | provvedi
spesa e programmazione sanitaria, e
provvedimenti aventi impatto sul se
regionale indicati nel piano in apposito
stesso, sono trasmessi alla piattaforma

pertura, idonee e
ate entro il 31

ocedure previste
icembre 2004, n.
76 del presente
86 del presente
l'art. 1, comma
egge 27 dicembre

inadempienti per
brio di bilancio
i cui ai commi da

ttoscrizione di un
, approvato dalla
della legge 30
icazioni, per le
gge. Ai fini della
no di rientro e’
itoraggio di cui
Stato-regioni in
10-2012 e dalla
ra lo Stato, le

e di Bolzano nei
indici e di trenta
te peri rapporti
tonome di Trento e
tiene conto del
ove reso. Alla
luogo anche nel
termine di trenta

cui al comma 93 e
presupposto per
sercizio in cui si
interessati dal
ior finanziamento
to a seguito della
somme sono erogate
[I'attuazione del
1, comma 2, del
convertito, con
008, n. 189. In
restano ferme le
e 3, del citato
6-bis, commi 1 e
185, convertito,
2009, n. 2.

piano di rientro
e' obbligata a
lativi, € a non
acolo alla piena

piano di rientro
annuale, ferma
erifiche ulteriori

rie ove ritenute
menti regionali di
comunque tutti i
rvizio sanitario

paragrafo dello
informatica del



Ministero della salute, cui possono
componenti degli organismi di cui all'art
intesa Stato-regioni in materia sanitaria
2010-2012. Il Ministero della salute, di
Ministero dell'economia e delle fina
dell'attivita' di affiancamento di propri
confronti delle regioni sottoposte al pia
disavanzi, esprime un parere preventivo e
provvedimenti indicati nel piano di rient

Siriporta il testo del comma 6 dell’
decreto-legge n. 78 del 2010:

"6. In attesa dell'adozione di una nu
remunerazione delle farmacie per i fa
regime di Servizio sanitario nazionale, a
data di entrata in vigore della legge di
presente decreto, le quote di spettanza d
farmacisti sul prezzo di vendita al
specialita’ medicinali di classe A, di
comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
nella misura rispettivamente del 6,65 per
per cento dall'art. 1, comma 40, della |
1996, n. 662, e dall'art. 13, comma 1,
decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39,
modificazioni, dalla legge 24 giugno 20
rideterminate nella misura del 3 per cent
e del 30,35 per cento per i farmacisti ch
come quota minima a questi spettante. A
maggio 2010 il Servizio sanitario naziona
alla corresponsione alle farmacie di
trattiene ad ulteriore titolo di sconto,
gia' previsto dalla vigente normativa,
all'1,82 per cento sul prezzo di vendita
netto dell'imposta sul valore aggiunto. L
dell'l,82 per cento non si applica alle
sussidiate con fatturato annuo in re
sanitario nazionale, al netto dell'im
aggiunto, non superiore a euro 387.324,
farmacie con fatturato annuo in regi
sanitario nazionale, al netto dell'im
aggiunto, non superiore a euro 258.228,45
data le aziende farmaceutiche, sulla
approvate dall'Agenzia italiana del f
definite per regione e per singola azien
alle regioni medesime un importo dell'1,8
prezzo di vendita al pubblico al netto
valore aggiunto dei medicinali erogat
Servizio sanitario nazionale.".

Siriporta il testo dell'art. 5 del
ottobre 2007, n. 159 (Interventi urg
economico-finanziaria, per lo svilup
sociale), convertito, con modificazioni,
novembre 2007, n. 222:

"5. Misure di governo della spesa e
settore farmaceutico.

1. A decorrere dall'anno 2008 I'onere
per l'assistenza farmaceutica territorial
della spesa dei farmaci erogati sulla bas
convenzionale, al lordo delle quote di pa
spesa a carico degli assistiti, sia de
diretta di medicinali collocati in classe
rimborsabilita’, inclusa la distribuzione
distribuzione in dimissione ospedaliera,
a livello nazionale ed in ogni singola re
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14 per cento del finanziamento cui concor
lo Stato, inclusi gli obiettivi di pia
vincolate di spettanza regionale e al n
erogate per il finanziamento di attivita'
dalle aziende sanitarie. Il valore assol
carico del SSN per la predetta assistenza
a livello nazionale che in ogni sin
annualmente determinato dal Ministero del
il 15 novembre dell'anno precedente
riferimento, sulla base del riparto del
finanziarie per il Servizio sanitario naz
dal CIPE, ovvero, in sua assenza, sulla b
di riparto del Ministro della salute, da
15 ottobre. Entro 15 giorni dalla fine di
regioni trasmettono all'Agenzia italia
(AIFA), al Ministero della salute
dell'economia e delle finanze i dati de
diretta, come definita dal presente co
specialita’ medicinale, relativi al
secondo le specifiche tecniche definite
Ministro della salute 31 luglio 2007,
Gazzetta Ufficiale n. 229 del 2 ottobre
l'istituzione del flusso informativo
farmaceutiche effettuate in distribuzi
regioni, entro i quindici giorni suc
trimestre, trasmettono all'AlIFA, al Minis
e al Ministero dell'economia e delle
relativi alla spesa farmaceutica ospedali
da parte delle regioni di quanto dispo
comma costituisce adempimento ai fini
finanziamento integrativo a carico dello
della concreta e completa attivazi
informativo della distribuzione diretta,
non hanno fornito i dati viene attribuita
determinazione del tetto e della definizi
cui al comma 2, in via transitoria e
conguaglio, una spesa per distribuzione d
per cento della spesa complessiva
farmaceutica non convenzionata rilev
informativo del nuovo sistema informativo

2. A decorrere dall'anno 2008 e'
sistema di regolazione della spesa dei fa
Servizio sanitario nazionale, che e' cosi

a) il sistema nel rispetto dei vincol
al comma 1, e' basato sulla attribu
dell’AIFA, a ciascuna Azienda titolare
all'immissione in commercio di farmaci (A
gennaio di ogni anno, di un budget annual
base dei volumi e dei prezzi degli ultimi
quali sono disponibili i dati, distintame
equivalenti e per i farmaci ancora copert
calcolo di cui al precedente periodo vi
fini dell'attribuzione del budget, I'ammo
restituite al Servizio sanitario nazio
dell'art. 1, comma 796, lettera g), della
2006, n. 296, e del comma 3 del presente
detratto, altresi’, il valore dell
prevedibilmente conseguibile nell'anno
effettuata l'attribuzione del budget,
decadenze di brevetti in possesso dell
considerazione; tale valore e' calcolato
dati dell'anno precedente. Ai fini della
budget I'AIFA utilizza anche il 60 per ce
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ata dal flusso
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legge 27 dicembre
articolo. Viene
a minore spesa
per il quale e'
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azienda presa in
sulla base dei
definizione dei
nto delle risorse



incrementali derivanti dall'eventuale aum
spesa rispetto all'anno precedente e
disponibili dalla riduzione di spesa com
per effetto delle decadenze di brevet
nell'anno per il quale €' effettuata |
budget. Un ulteriore 20 per cento
incrementali, come sopra definite, cost
aggiuntivo per la spesa dei farmaci innov
autorizzati nel corso dell'anno, mentre i
cento costituisce un fondo di garanz
allocative in corso d'anno. Il possesso,
farmaco, del requisito della innovativita
dall'AIFA, sentito il parere formulato
consultiva tecnico-scientifica istituita
Agenzia, e ha validita' per 36 mesi
presente articolo, fatta salva la possibi
rivalutare l'innovativita' sulla base d
tecnico-scientifici resisi disponibili;

b) la somma dei budget di c
incrementata del fondo aggiuntivo per la
innovativi di cui alla lettera a), nonch
quota del 20 per cento prevista dalla st
deve risultare uguale all'onere a car
l'assistenza farmaceutica a livello
determinato al comma 1;

c) in fase di prima applicazione dell
cui alla lettera a) e nelle more della co
attivazione dei flussi informativi, I'Al
prezzi in vigore al 1° gennaio 2007 risul
di contenimento della spesa farmaceutica
comma 796, lettera f), della legge 27 d
296, attribuisce a ciascuna Azienda titol
il 31 gennaio 2008, un budget provvisorio
regole di attribuzione del budget defin
lettera a). Il budget definitivo vie
ciascuna Azienda entro il 30 settembre 20
dati sulla distribuzione diretta forniti
sensi del citato decreto del Ministro del
31 luglio 2007. In assenza di tali dati,
viene attribuito un valore di spesa per
diretta proporzionale all'incidenza dei f
cui alla determinazione AIFA del 29
pubblicata nel Supplemento ordinario
Ufficiale n. 259 del 4 novembre 200
modificazioni;

d) I'AIFA effettua il monitoraggio me
spesa farmaceutica e comunica le relati
Ministero della salute ed al Ministero

delle finanze con la medesima cadenza. L'
31 maggio, al 30 settembre e al 31 dicemb

I'eventuale superamento a livello naziona
spesa di cui al comma 1, calcolato sull
dell'Osservatorio nazionale sull'impiego
disciplinato dall'art. 68 della legge 23
448, e dall'art. 18 del regolamento di cu
Ministro della salute 20 settembre 2004,
sulla base dei dati delle regioni
distribuzione diretta di cui al medesimo
e) qualora i valori di spesa verifica
ogni anno superino la somma, rapportata
dell'anno, dei budget aziendali, con gl
alla lettera b), si da' luogo al ripiano
determinato nel predetto arco temporale,

ento del tetto di
di quelle rese
plessiva prevista
to che avvengono
‘attribuzione del
delle risorse
ituisce un fondo
ativi che saranno
| restante 20 per
ia per esigenze
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'e' riconosciuto
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presso la stessa
agli effetti del
lita' dell’AIFA di
i nuovi elementi
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spesa dei farmaci
e' dell'ulteriore
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ico del SSN per
nazionale, come

a disposizione di
ncreta e completa
FA, partendo dai
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di cui all'art. 1,
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are di AIC, entro
sulla base delle
ite dalla stessa
ne attribuito a
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dalle regioni ai
la salute in data
ad ogni Azienda
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n. 245, nonche'
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ai primi 5 mesi
incrementi di cui
dello sforamento
secondo le regole



definite al comma 3. Qualora i valori di

al 30 settembre di ogni anno superino la
ai primi 9 mesi dell'anno, dei budget az
incrementi di cui alla predetta lettera b
ripiano dello sforamento stimato del peri
dicembre, salvo conguaglio determinato
rilevazione del 31 dicembre, secondo le r
comma 3. La predetta stima tiene conto d
dei consumi nel corso dell'anno.

3. Le regole per il ripiano dello sfo
definite:

a) l'intero sforamento e’ ripartito
aziende farmaceutiche, grossisti e farm
proporzionale alle relative quote di spet
dei medicinali, con I'eccezione della quo
imputabile alla spesa per farmaci acqu
aziende farmaceutiche dalle aziende sanit
queste distribuiti direttamente ai cittad
a carico unicamente delle aziende farmace
proporzione ai rispettivi fatturati per f
strutture pubbliche. L'entita’ del ripia
per ogni singola azienda, in proporzione
budget attribuito di cui al comma 2, lett
favorire lo sviluppo e la disponibil
innovativi la quota dello sforamento
superamento, da parte di tali farmaci, de
di cui alla citata lettera a) del comma 2
fini del ripiano, al lordo IVA, tra
titolari di AIC in proporzione dei ris
relativi ai medicinali non innovativi cop

b) la quota di ripiano determinata
verifica al 31 maggio, €' comunicata dall
Azienda entro il 15 luglio. La quota di r
a seguito della verifica al 30 settemb
dall'AlIFA a ciascuna Azienda entro |l
Aziende effettuano il ripiano entro
comunicazione dell'AIFA, dandone contestu
all'AlIFA e ai Ministeri dell'economia e
della salute;

c) ai fini del ripiano, per le aziend
applica il sistema di cui all'art. 1, co
0), della legge 27 dicembre 2006, n. 296;
carico dei grossisti e dei farmacisti, I'
per i sei mesi successivi, le relative qu
sul prezzo di vendita dei medicinali e
incremento della percentuale di sconto a
aziende farmaceutiche versano gli importi
termini previsti dalla lettera b) del
direttamente alle regioni dove si €'
sforamento in proporzione al superamento
regionale;

d) la mancata integrale correspons
regioni interessate, da parte delle az
dovuto nei termini perentori previst
riduzione dei prezzi dei farmaci anc
brevetto, in misura tale da co
corrispondente, incrementato del 20
successivi sei mesi.

4. Entro il 1° dicembre di ogni anno
stima della spesa farmaceutica, cosi'
comma 1, relativa all'anno successivo
ciascuna regione e la comunica alle mede
regioni che, secondo le stime comun

spesa verificati
somma, rapportata
iendali, con gli

), si da' luogo al
odo 1° giugno-31
sulla base della
egole definite al
ella variabilita'

ramento sono cosi'

a lordo IVA tra
acisti in misura
tanza sui prezzi
ta di sforamento
istati presso le
arie locali e da
ini, che e' posta
utiche stesse in
armaci ceduti alle
no e' calcolata,
al superamento del
era a). Al fine di
ita' dei farmaci
imputabile al
| fondo aggiuntivo
e' ripartita, ai
tutte le aziende
pettivi fatturati
erti da brevetto;
a seguito della
'AIFA a ciascuna
ipiano determinata
re e comunicata
15 novembre. Le
15 giorni dalla
ale comunicazione
delle finanze e

e farmaceutiche si
mma 796, lettera
per la quota a
AIFA ridetermina,
ote di spettanza
il corrispondente
favore del SSN. Le
dovuti, entro i
presente comma,
verificato lo
del tetto di spesa
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iende, di quanto
i, comporta la
ora coperti da
prire l'importo
per cento, nei

I'AIFA elabora la
come definita al
distintamente per
sime regioni. Le
icate dall'AlFA,



superano il tetto di spesa regionale pref
comma 1, sono tenute ad adottare misure
della spesa, ivi inclusa la distribuzione
ammontare pari almeno al 30 per cento
dette misure costituiscono adempimento r
dell'accesso al finanziamento integrativo
Stato. Le regioni utilizzano eventu
compartecipazioni alla spesa a carico d
scomputo dell'ammontare delle misure a pr

5. A decorrere dall'anno 2008 la s
ospedaliera cosi' come rilevata dai model
della distribuzione diretta come definita
puo' superare a livello di ogni singola r
percentuale del 2,4 per cento del f
concorre ordinariamente lo Stato, inclusi
piano e le risorse vincolate di spettanza
netto delle somme erogate per il finanzia
non rendicontate dalle Aziende sanita
sforamento di detto valore €' recupera
carico della regione attraverso misure
della spesa farmaceutica ospedaliera o di
della spesa ospedaliera non farmaceutica
del Servizio sanitario regionale o con mi
a carico di altre voci del bilancio r
tenuta al ripiano la regione che abbia fa
equilibrio economico complessivo.

5-bis. All'art. 6 del decreto-legge 1
n. 347, convertito, con modificazioni,
novembre 2001, n. 405, e' aggiunto il seg

«2-bis. Sono nulli i provvedimenti re
comma 2, assunti in difformita’ da quant
sensi del comma 1, dalla Commissione unic
successivamente alla istituzione d
Commissione consultiva tecnico-scientific
fatte salve eventuali ratifiche ad
antecedentemente al 1° ottobre 2007».

5-ter. Per la prosecuzione del proget
dolore» di cui all'accordo tra il Ministr
le regioni e le province autonome, sancit
permanente per i rapporti tra lo Stato,
province autonome di Trento e di Bolzano,
2001, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
giugno 2001, e' autorizzata la spesa di 1
per I'anno 2007.

5-quater. Nella prescrizione dei farm
medico indica in ricetta o il nome
medicinale o il nome del generico.

5-quinquies. Al comma 8 dell'art. 48
30 settembre 2003, n. 269, convertito, ¢
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, dop
aggiunta la seguente:

«c-bis) mediante eventuali introit
contratti stipulati con soggetti privati
consulenza, collaborazione, assist
aggiornamento, formazione agli operat
attivita' editoriali, destinati a
iniziative e agli interventi di cofinanzi
privato finalizzati alla ricerca di carat
settori strategici del farmaco di cui all
comma 5, ferma restando la natura di e
economico dell’Agenziax».

5-sexies. Al comma 1, secondo perio
della legge 21 ottobre 2005, n. 219

issato, di cui al

di contenimento
diretta, per un
dello sforamento;
egionale ai fini
a carico dello
ali entrate da
egli assistiti a
oprio carico.

pesa farmaceutica
li CE, al netto
al comma 1, non
egione la misura
inanziamento cui
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regionale e al
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rie. L'eventuale
to interamente a
di contenimento
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sure di copertura
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tto registrare un

8 settembre 2001,
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gionali di cui al

o deliberato, ai
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a di tale Agenzia,
ottate dall'AIFA
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le regioni e le
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n. 149 del 29
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della specialita’
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modificazioni, dopo le parole: «ad us
inserite le seguenti: «, agli intermed

produzione di emoderivati individuati
Ministro della salute su proposta dell'Al

Siriporta il testo dei commi 6-bis e
del citato decreto-legge n. 78 del 2010:

"6-bis. Entro sessanta giorni dalla d
vigore della legge di conversione del pre
avviato un apposito confronto tecnico
della salute, il Ministero dell'economia
'AIFA e le associazioni di catego
rappresentative, per la revisione
remunerazione della spesa farmaceutica se
criteri: estensione delle modalita’ di
controllo a tutte le forme di distribuzi
possibilita’ di introduzione di una re
farmacia basata su una prestazione fissa
ridotta percentuale sul prezzo di riferim
che, stante la prospettata evoluzio
farmaceutico, garantisca una riduzione de
Servizio sanitario nazionale."

"9. A decorrere dall'anno 2011, pe
carico del Servizio sanitario nazional
equivalenti di cui all'art. 7, comma 1,

18 settembre 2001, n. 347, convertito, ¢
dalla legge 16 novembre 2001, n. 40
modificazioni, collocati in classe A
rimborsabilita’, I'AIFA, sulla base di un
prezzi vigenti nei paesi dell'Unione e
prezzo massimo di rimborso per confezion
principio attivo, di dosaggio, di forma
modalita’ di rilascio e di unita'
dispensazione, da parte dei farmacist
aventi le medesime caratteristiche e prez
pubblico piu' alto di quello di rimborso

su espressa richiesta dell'assist
corresponsione da parte dell'assistito de
il prezzo di vendita e quello di rimborso
di rimborso sono stabiliti in misura idon
risparmio di spesa non inferiore a 600
annui che restano nelle disponibilita’ re

Siriporta il testo del comma 10 d
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e success
(Interventi correttivi di finanza pubblic

"10. Entro il 31 dicembre 1993, la
del farmaco di cui all'art. 7 del decret
giugno 1993, n. 266 , procede alla riclas
specialita’ medicinali e dei preparati ga
comma 9 del presente articolo, collocando
delle seguenti classi:

a) farmaci essenziali e farmaci per m

b) farmaci, diversi da quelli di cui
di rilevante interesse terapeutico;

c) altri farmaci privi delle caratte
alle lettere a) e b) ad eccezione dei far
a ricetta con accesso alla pubblicita’ al

c-bis) farmaci non soggetti a ri
accesso alla pubblicita’ al pubblico (OTC

Siriporta il testo del comma 796 d
citata legge n. 296 del 2006:

"1.796. Per garantire il rispett
comunitari e la realizzazione degli obie
pubblica per il triennio 2007-2009, i

0 autologo» sono
i destinati alla
con decreto del
FA».

9 dell'art. 11

ata di entrata in
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tra il Ministero
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protocollo di intesa tra il Governo,
province autonome di Trento e di Bolza
nazionale per la salute sul quale la
regioni e delle province autonome, nella
settembre 2006, ha espresso la propria co
a) il finanziamento del Servizio san
cui concorre ordinariamente lo Stato, e
96.040 milioni di euro per I'anno 2007, i
di euro per I'anno 2008 e in 102.285 mili
I'anno 2009, comprensivi dell'importo d
euro, per ciascuno degli anni indica
ulteriore finanziamento a carico dello St

«Bambino Gesu'», preventivamente accant

direttamente allo stesso ospedale dallo S
comma 278, della legge 23 dicembre 2005,
«a decorrere dall'anno 2006» sono
seguenti: «limitatamente all'anno 2006»;
b) e' istituito per il triennio 200
transitorio di 1.000 milioni di euro per
850 milioni di euro per I'anno 2008 e di
euro per I'anno 2009, la cui ripartizione
interessate da elevati disavanzi e' disp
del Ministro della salute, di concerto
dell'economia e delle finanze, d'intesa ¢
permanente per i rapporti tra lo Stato,
province autonome di Trento e di Bolzano
risorse del Fondo di cui alla prese
subordinato alla sottoscrizione di app
sensi dell'art. 1, comma 180, della legge
n. 311, e successive modificazioni, compr
di rientro dai disavanzi. Il piano
contenere sia le misure di riequilib
erogativo dei livelli essenziali di
renderlo conforme a quello desumibile d
sanitario nazionale e dal vigente decret
del Consiglio dei Ministri di fissazi
livelli essenziali di assistenza, sia le
all'azzeramento del disavanzo entro i
obblighi e le procedure previsti dall'art
marzo 2005 sancita dalla Conferenza
rapporti tra lo Stato, le regioni e le pr
Trento e di Bolzano, pubblicata nel supp
n. 83 alla Gazzetta Ufficiale n. 105 del
Tale accesso presuppone che sia scattat
modo automatico o che sia stato attivato
livelli massimi dell'addizionale regional
reddito delle persone fisiche e dell'aliq
regionale sulle attivita' produttive,
aliquote ridotte disposte con leggi re
degli esercenti un‘attivita' imprenditori
artigianale o comunque economica, ovvero
professione, che abbiano denunciato richi
per i quali ricorrano le condizioni di cu
legge 23 febbraio 1999, n. 44. Qualora ne
verifica annuale del piano si prefiguri i
di parte degli obiettivi intermedi d
disavanzo contenuti nel piano di rie
interessata puo' proporre misure equiva
essere approvate dai Ministeri della salu
e delle finanze. In ogni caso l'accertato
mancato raggiungimento degli obiettivi i
che, con riferimento all'anno d'impos
successivo, l'addizionale all'imposta s

le regioni e le
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itario nazionale,
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ensivo di un piano
di rientro deve
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persone fisiche e l'aliquota dell'imposta
attivita' produttive si applicano oltre i
previsti dalla legislazione vigente f
copertura dei mancati obiettivi. La
carattere generalizzato e non settori
suscettibile di differenziazioni per sett
per categorie di soggetti passivi. Qu
verificato che il rispetto degli obiett
stato conseguito con risultati ottenuti
migliori, la regione interessata puo
riferimento all'anno d'imposta dell'eser
l'addizionale all'imposta sul reddito del
e l'aliquota dell'imposta regionale
produttive per la quota corrispondente al
ottenuto. Gli interventi individuati
operativi di riorganizzazione, ¢
potenziamento del servizio sanitario reg
per il perseguimento dell'equilibrio
rispetto dei livelli essenziali di as
degli accordi di cui all'art. 1, comma 18
dicembre 2004, n. 311, e successive mo
integrati dagli accordi di cui all'art. 1
della legge 23 dicembre 2005, n. 266, son
la regione che ha sottoscritto
determinazioni in esso previste possono ¢
di variazione dei provvedimenti normativi
gia' adottati dalla medesima regione
programmazione sanitaria. Il Ministero
concerto con il Ministero dell'economia
assicura l'attivita' di affiancamento d
hanno sottoscritto I'accordo di cui all'a
della legge 30 dicembre 2004, n. 311, c
Piano di rientro dai disavanzi, sia
monitoraggio dello stesso, sia per
regionali da sottoporre a preventiva appr
del Ministero della salute e del Minister
delle finanze, sia per i Nuclei da
singole regioni con funzioni consulti
tecnico, nell'ambito del Sistema nazional
controllo sull'assistenza sanitaria di
comma 288, della legge 23 dicembre 2005,

c) all'art. 1, comma 174, della legge
n. 311, e successive modificazioni, le
d'imposta 2006» sono sostituite dalle seg
di imposta 2006 e successivi». I
l'accertamento delle risultanze contabi
fini dell'avvio delle procedure di cui al
comma 174, della legge 30 dicembre
successive modificazioni, €' svolto dal T
la verifica degli adempimenti di cui a
citata intesa 23 marzo 2005;

d) al fine di consentire in via antic
del finanziamento a carico dello Stato:

1) in deroga a quanto stabilito dall’
del decreto legislativo 18 febbraio
Ministero dell'economia e delle finanze,
2008 e 2009, e' autorizzato a concedere
statuto ordinario anticipazioni con rifer
indicate alla lettera a) del presente com
sulle contabilita’ speciali di cui al com
della legge 23 dicembre 2000, n. 388, in
tesorerie provinciali dello Stato, nella
per cento delle somme dovute alle r
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ordinario a titolo di finanziamento della
del fabbisogno sanitario, quale ris
espressa, ai sensi delle norme vigenti,
permanente per i rapporti tra lo Stato,
province autonome di Trento e di Bolzano
delle disponibilita’ finanziarie compless
finanziamento del Servizio sanitario
medesimi anni;

2) per gli anni 2007, 2008 e 20
dell'economia e delle finanze e' autoriz
alla Regione siciliana anticipazioni nell
97 per cento delle somme dovute a tale re
finanziamento della quota indistinta,
dall'intesa espressa, ai sensi delle norm
Conferenza permanente per i rapporti t
regioni e le province autonome di Trento
ripartizione delle disponibilita’ finanz
destinate al finanziamento del Servizio s
per i medesimi anni, al netto delle entra
partecipazioni della medesima regione;

3) alle regioni che abbiano supe
adempimenti dell'ultima verifica effet
tecnico per la verifica degli adempimenti
12 della citata intesa 23 marzo 2005,
possibilita’ di un incremento di d
compatibilmente con gli obblighi di finan

4) all'erogazione dell'ulteriore 3
confronti delle singole regioni si pr
dell'esito positivo della verifica d
previsti dalla vigente normativa e dalla

5) nelle more dell'intesa espressa,

norme vigenti, dalla Conferenza permanent

tra lo Stato, le regioni e le province au
di Bolzano sulla ripartizione dell
finanziarie complessive destinate al
Servizio sanitario nazionale, le an
commisurate al livello del finanziamento
quello previsto dal riparto per I'anno 20
dall'intesa espressa dalla Conferenza
rapporti tra lo Stato, le regioni e le pr
Trento e di Bolzano, e incrementato, a de
2008, sulla base del tasso di crescita de
lordo nominale programmato;

6) sono autorizzati, in sede di cong
recuperi necessari anche a carico delle s
titolo spettanti alle regioni per gli ese

7) sono autorizzate, a carico di s
titolo spettanti, le compensazioni degli
e a debito di ciascuna regione e pr
connessi alla mobilita' sanitaria inter
all'art. 12, comma 3, lettera b), del de
30 dicembre 1992, n. 502, e successi
nonche' alla mobilita’ sanitaria inter
all'art. 18, comma 7, dello stesso decret
502 del 1992, e successive modificaz
importi sono definiti dal Ministero della
con la Conferenza permanente per i rappor
le regioni e le province autonome di Tren

e) ai fini della copertura dei disava
settore sanitario, cumulativamente regist
fino allanno 2005, al netto per I'
copertura derivante dall'incremento
aliquote, di cui all'art. 1, comma 174,

quota indistinta
ulta dall'intesa
dalla Conferenza
le regioni e le
sulla ripartizione
ive destinate al
nazionale per i

09, il Ministero
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e di Bolzano sulla
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te proprie e delle

rato tutti gli
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di cui all'art.

si riconosce la
etta percentuale
za pubblica;

per cento nei
ovvede a seguito
egli adempimenti
presente legge;

ai sensi delle

e per i rapporti
tonome di Trento e
e disponibilita’
finanziamento del
ticipazioni sono
corrispondente a
06, quale risulta
permanente per i
ovince autonome di
correre dall'anno
| prodotto interno

uaglio, eventuali
omme a qualsiasi
rcizi successivi;
omme a qualsiasi
importi a credito
ovincia autonoma,
regionale di cui
creto legislativo
ve modificazioni,
nazionale di cui
o legislativo n.
ioni. | predetti
salute di intesa
titra lo Stato,

to e di Bolzano;
nzi pregressi nel
rati e certificati
anno 2005 della
automatico delle
della legge 30



dicembre 2004, n. 311, come da ultimo
lettera c) del presente comma, per le reg
della riduzione strutturale del disavan
I'accordo richiamato alla lettera b) del
risultano idonei criteri di copertu
pluriennale derivanti da specifiche e
vincolate, in sede di verifica degli adem
tecnico per la verifica degli adempimenti
12 della citata intesa 23 marzo 2005;

f) per gli anni 2007 e seguenti so
misure di contenimento della spesa far
dall'Agenzia italiana del farmaco (Al
rispetto dei tetti stabiliti dall'art. 4
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
modificazioni, dalla legge 24 novembre 20
deliberazioni del consiglio di amministra
dicembre 2005, n. 18 dell'8 giugno 2006
giugno 2006, n. 25 del 20 settembre 2006
settembre 2006, salvo rideterminazioni d
parte dell'AIFA stessa sulla base del m
andamenti effettivi della spesa;

g) in riferimento alla disposizione d
f) del presente comma, per il periodo
febbraio 2008 e limitatamente ad un impor
a 807 milioni di euro di cui 583,7 milion
aziende farmaceutiche, 178,7 milioni
farmacisti e 44,6 milioni a carico dei
base di tabelle di equivalenza
economico-finanziari per il Servizio san
approvate dall'AlIFA e definite per region
farmaceutica, le singole aziende farmace
termine perentorio del 30 gennaio 2007,
alla medesima AIFA la sospensione, nei co
propri farmaci, della misura della ulteri
5 per cento dei prezzi di cui alla
consiglio di amministrazione dell'AIFA
settembre 2006. La richiesta deve essere
contestuale dichiarazione di impegno
favore delle regioni interessate, degli
nelle tabelle di equivalenza approvate d
le modalita’ indicate nella presente disp
e nei provvedimenti attuativi dell'AIFA,
complessivo equivalente a quello deri
nazionale, dalla riduzione del 5 cento
propri farmaci. L'AIFA delibera, entro il
I'approvazione della richiesta delle
farmaceutiche e dispone, con decorrenza 1
ripristino dei prezzi dei relativi farmac
settembre 2006, subordinando tale riprist
da parte dell'azienda farmaceutica, degl
alle singole regioni in base alle tabelle
in tre rate di pari importo da corris
termini improrogabili del 20 febbraio 200
e 20 settembre 2007. Gli atti che attesta
alle singole regioni devono essere inv
azienda farmaceutica contestualmente all’
dell'economia e delle finanze e al Minist
rispettivamente entro il 22 febbraio 2007
22 settembre 2007. La mancata corresponsi
previsti, a ciascuna regione di una rata
farmaci  dell'azienda farmaceutica
l'automatico ripristino, dal primo g
successivo, del prezzo dei farmaci in vig

modificato dalla
ioni che, al fine
Z0, softtoscrivono
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ra a carattere
ntrate certe e
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degli effetti
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nfronti di tutti i
ore riduzione del
deliberazione del
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corredata dalla
al versamento, a
importi indicati
allAIFA, secondo
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per un importo
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comporta, per i
inadempiente,
iorno del mese
ore il 1° ottobre



2006;

h) in coerenza con quanto previsto d
I'AIFA ridetermina, in via temporanea
spettanza dovute al farmacista e al gross
oggetto delle misure indicate nella medes
in modo tale da assicurare, attraverso la
predette quote e il corrispondente
percentuale di sconto a favore del S
nazionale, una minore spesa dello st
entita’' pari a 223,3 milioni di euro, di
a carico dei farmacisti e 44,6 milio
grossisti;

i) in caso di rideterminazione d
contenimento della spesa farmaceutica ai
stabilito nella parte conclusiva della le
provvede alla conseguente rimodulazione d
attuative di quanto previsto dalle no
lettere g) e h);

[) nei confronti delle regioni che
garantito la copertura degli eventuali re
e' consentito I'accesso agli importi di
comma 181, della legge 30 dicembre 20
riferimento alla spesa farmaceutica
esercizi 2005 e 2006 anche alle seguenti

1) con riferimento al superamento del
cento, per la spesa farmaceutica convenzi
del rispetto dell'obbligo regionale di ¢
spesa per la quota a proprio carico, con
all'art. 5 del decreto-legge 18 settembr
convertito, con modificazioni, dalla |
2001, n. 405, l'avvenuta applicazione, en
febbraio 2007, nell'ambito della procedur
1, comma 174, della legge 30 dicembre 200
ultimo modificato dalla lettera c) del pr
una quota fissa per confezione di i
garantire l'integrale contenimento del 4
regioni interessate, in alternativa
applicazione di una quota fissa per co
adottare anche diverse misure regionali
della spesa farmaceutica convenzionata, p
adeguato a garantire l'integrale contenim
cento, la cui adozione e congruita' e' ve
28 febbraio 2007 dal Tavolo tecnico d
adempimenti di cui all'art. 12 della cita
marzo 2005, avvalendosi del supporto tecn

2) con riferimento al superamento del
per cento, per la spesa farmaceutica non
assenza del rispetto dell'obbligo regiona
della spesa per la quota a proprio ¢
presentazione, da parte della regione int
data del 28 febbraio 2007, ai Ministeri
dell'economia e delle finanze di un Piano
della spesa farmaceutica ospedaliera
interventi diretti al controllo dei farma
monitoraggio dell'uso appropriato degli
appalti per I'acquisto dei farmaci, la cu
essere verificata congiuntamente nell'amb
paritetico permanente per la verifica de
livelli essenziali di assistenza e del Ta
la verifica degli adempimenti di cui alla
marzo 2005;

m) all'art. 1, comma 28, della legge
n. 662, sono apportate le seguenti modifi

alla lettera @),

, le quote di
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incremento della
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1) il secondo periodo e' sostituito
percorsi diagnostico-terapeutici sono
linee-guida di cui all'art. 1, comma 283
della legge 23 dicembre 2005, n. 266, non
definiti ed adeguati periodicamente ¢
Ministro della salute, previa intesa c
permanente per i rapporti tra lo Stato,
province autonome di Trento e di Bolzano,
Comitato strategico del Sistema nazionale
cui al decreto del Ministro della salute
integrato da un rappresentante della Fede
degli ordini dei medici chirurghi e degli

2) al terzo periodo, le parole: «l
sanita'» sono sostituite dalle seguenti:
salute, di concerto con il Ministro dell'
finanze,» e dopo le parole: «di Trento e
inserite le seguenti: «entro il 31 marzo

n) ai fini del programma pluriennale
materia di ristrutturazione edilizia e
tecnologico, I'importo fissato dall'art.
marzo 1988, n. 67, e successive mod
rideterminato dall'art. 83, comma 3,
dicembre 2000, n. 388, €' elevato a 23 m
fermo restando, per la sottoscrizione
programma con le regioni e lI'assegnazione
altri enti del settore sanitario intere
annualmente definito in base alle effetti
di bilancio. Il maggior importo di c
lettera e' vincolato per 100 milioni
I'esecuzione di un programma pluriennale
materia di ristrutturazione edilizia e
tecnologico del patrimonio sanitario pubb
al potenziamento delle «unita' di risveg|
7 milioni di euro per l'esecuzione
pluriennale di interventi in materia di
edilizia e di ammodernamento tecnologic
sanitario pubblico, destinati al pote
creazione di unita' di terapia intensiva
per 3 milioni di euro per I'esecuzione
pluriennale di interventi in materia
tecnologico del patrimonio sanitario pu
all'acquisto di nuove metodiche analitic
spettrometria di «massa tandem», per eff
neonatali allargati, per patologie metabo
per la cui terapia esistono evidenze scie
per 500 milioni di euro alla riqualificaz
tecnologica dei servizi di radiodi
radioterapia di interesse oncologico
riferimento alle regioni meridionali ed i
milioni di euro ad interventi per la
strutture residenziali e I'acquisizione d
gli interventi territoriali dedicati alle
ivi comprese quelle relative alle patol
neurologiche croniche invalidanti
riferimento alle regioni che abbiano
programma realizzativo di cui all'art.
decreto-legge 28 dicembre 1998, n. 450,
modificazioni, dalla legge 26 febbraio 19
abbiano avviato programmi di assistenza
campo delle cure palliative, per 100
all'implementazione e all'lammodernamen
informatici delle aziende sanitarie e
all'integrazione dei medesimi con i si

dal seguente: «l
costituiti dalle
, terzo periodo,
che' da percorsi
on decreto del
on la Conferenza
le regioni e le
su proposta del
linee-guida, di
30 giugno 2004,
razione nazionale
odontoiatri»;
| Ministro della
«ll Ministro della
economia e delle
di Bolzano,» sono
2007,»;
di interventi in
di ammodernamento
20 dellalegge 11
ificazioni, come
della legge 23
iliardi di euro,
di accordi di
di risorse agli
ssati, il limite
ve disponibilita’
ui alla presente
di euro per
di interventi in
di ammodernamento
lico, finalizzato
io dal coma»; per
di un programma
ristrutturazione
o del patrimonio
nziamento e alla
neonatale (TIN);
di un programma
di ammodernamento
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stemi informativi



sanitari delle regioni e per 100 mili
strutture di assistenza odontoiatrica. Ne
di accordi di programma con le regioni, e
priorita’ agli interventi relativi ai
assistenziali, tenuto conto delle
programmazione sanitaria nazionale
realizzazione di strutture sanitari
residenziali e semiresidenziali. Il Minis
attraverso la valutazione preventiva
investimento e il monitoraggio della
assicura il raggiungimento dei pr
prioritari, verificando nella programmazi
copertura del fabbisogno relativo anc
precedenti programmi di investimento. |l
regioni del maggiore importo di cui alla
e' effettuato con riferimento alla valuta
relativi ai seguenti criteri e linee prio

1) innovazione tecnologica delle stru
sanitario nazionale, con particolare
diagnosi e terapia nel campo dell'on
malattie rare;

2) superamento del divario Nord-Sud;

3) possibilita’ per le regioni c
realizzato la programmazione pluriennale,
programmazione aggiuntiva;

4) messa a norma delle strutture pu
dell'atto di indirizzo e coordinamento di
del Presidente della Repubblica 14 gennai
nel supplemento ordinario n. 37 alla Gazz
42 del 20 febbraio 1997;

5) premialita’ per le regioni su
tempestivita' e della qualita’ di
ristrutturazione edilizia e ammodernament
esegquiti per una quota pari al 10 per cen

o) fatto salvo quanto previsto
aggiornamento dei tariffari delle pres
dall'art. 1, comma 170, quarto periodo,
dicembre 2004, n. 311, come modificat
lettera, a partire dalla data di entrata
presente legge le strutture private accr
della remunerazione delle prestazioni res
Servizio sanitario nazionale, praticano u
2 per cento degli importi indicati pe
specialistiche dal decreto del Ministro
luglio 1996, pubblicato nel supplemento
alla Gazzetta Ufficiale n. 216 del 14 s
pari al 20 per cento degli importi
prestazioni di diagnostica di laborato
decreto. Fermo restando il predetto sc
provvedono, entro il 28 febbraio 2007,
piano di riorganizzazione della rete
pubbliche e private accreditate erog
specialistiche e di diagnostica di labo
dell'adeguamento degli standard orga
personale coerenti con i processi
dell'efficienza resi possibili dal ric
automatizzate. All'art. 1, comma 170,
dicembre 2004, n. 311, sono aggiunte, in
parole: «, sentite le societa' sci
associazioni di categoria interessate»;

p) a decorrere dal 1° gennaio 2007, p
di assistenza specialistica ambulatoriale
esentati dalla quota di partecipazione al
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lla sottoscrizione
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al pagamento di una quota fissa sulla ri
euro. Per le prestazioni erogate in
soccorso ospedaliero non seguite da
condizione e' stata codificata come c¢
eccezione di quelli afferenti al pronto s
di traumatismi ed avvelenamenti acuti, g
esenti sono tenuti al pagamento di una qu
25 euro. La quota fissa per le presta
regime di pronto soccorso non e', comunq
assistiti non esenti di eta' inferiore
fatte salve le disposizioni eventualmen
regioni che, per l'accesso al pronto socc
pongono a carico degli assistiti oneri pi
p-bis) per le prestazioni di assiste
ambulatoriale, di cui al primo periodo d
fermo restando I'importo di manovra pari
euro per I'anno 2007, 834 milioni di euro
834 milioni di euro per I'anno 2009, le r
della stima degli effetti della complessi
singole regioni, definita dal Ministero
concerto con il Ministero dell'economia
anziche' applicare la quota fissa sulla r
euro, possono alternativamente:

1) adottare altre misure di parteci
delle prestazioni sanitarie, la cui entra
regione interessata e' subordinata alla ¢
loro effetto di equivalenza per
dell'equilibrio economico-finanziario e
dell'appropriatezza, da parte del Tavolo
verifica degli adempimenti di cui all'art
Stato-Regioni del 23 marzo 2005;

2) stipulare con il Ministero de
Ministero dell'economia e delle finanze u
definizione di altre misure di parteci
delle prestazioni sanitarie, equivalenti
del mantenimento dell'equilibrio econom
del controllo dell'appropriatezza. Le m
dall'accordo si applicano, nella region
decorrere dal giorno successivo alla data
dell'accordo medesimo;

q) all'art. 1, comma 292, della legge
n. 266, la lettera a) e' sostituita dalla

«a) con le procedure di cui all'art.
dicembre 2002, n. 289, si provvede, entro
2007, alla modificazione degli allegati a
del Presidente del Consiglio dei Ministri
e successive modificazioni, di definiz
essenziali di assistenza, finalizzata
nell'elenco delle prestazioni di
ambulatoriale, di prestazioni gia' eroga
ricovero ospedaliero, nonche' alla
modificazione delle soglie di appropr
prestazioni di ricovero ospedaliero in re
ordinario diurno»;

r) a decorrere dal 1° gennaio 2007, i
se esenti dalla partecipazione alla spes
non abbiano ritirato i risultati di
diagnostici e di laboratorio sono tenuti
intero della prestazione usufruita, con |
idonee al recupero delle somme dovut
provvedimenti regionali;

s) a decorrere dal 1° gennaio 2
transitori accreditamenti delle strutt
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ricovero, la cui
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convenzionate, ai sensi dell'art. 6, comm
23 dicembre 1994, n. 724, non confermati
provvisori o definitivi disposti ai
8-quater del decreto legislativo 30 dicem
e successive modificazioni;

t) le regioni provvedono ad adott
finalizzati a garantire che dal 1° gennai
accreditamenti provvisori delle st
ospedaliere e ambulatoriali, di cui a
comma 7, del decreto legislativo 30 dicem
non confermati dagli accreditamenti d
all'art. 8-quater, comma 1, del
legislativo n. 502 del 1992; le regio
adottare provvedimenti finalizzati a gara
gennaio 2013 cessino gli accreditamenti p
le altre strutture sanitarie e socio-s
nonche' degli stabilimenti termali come
legge 24 ottobre 2000, n. 323, non
accreditamenti definitivi di cui all'art.

1, del decreto legislativo n. 502 del 199

u) le regioni provvedono ad adott
finalizzati a garantire che, a decorrere

2008, non possano essere concessi nuovi a

sensi dell'art. 8-quater del decreto
dicembre 1992, n. 502, e successive
assenza di un provvedimento regionale d
conseguente determinazione, ai sensi
medesimo art. 8-quater del decreto legisl
1992. Il provvedimento di ricognizione
Comitato paritetico permanente per
dell'erogazione dei livelli essenziali di
all'art. 9 della citata intesa 23 mar
regioni impegnate nei piani di
dall'accordo di cui alla lettera b), le d
2008 di cui alla presente lettera e alla
anticipate al 1° luglio 2007 limitatame
nelle quali entro il 31 maggio 2007 non s
ad adottare o ad aggiornare, adeguandoli
riduzione strutturale dei disavanzi, i pr
all'art. 8-quinquies, commi 1 e 2, de
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502
modificazioni;

v) il Ministero della salute, a
Commissione unica sui dispositivi
collaborazione istituzionale dell’Agenzi
sanitari regionali, individua, entro il
tipologie di dispositivi per il ¢
corrispondente spesa superi il 50 per ¢
complessiva dei dispositivi medici re
Servizio sanitario nazionale. Fermo
previsto dal comma 5 dell'art. 57 della |
2002, n. 289, e dal numero 2) della lette
409 dell'art. 1 della legge 23 dicembre 2
il 30 aprile 2007, con decreto del Minist
di concerto con il Ministro dell'economia
di intesa con la Conferenza permanente pe
lo Stato, le regioni e le province autono
Bolzano, sono stabiliti i prezzi
individuati ai sensi della presente lette

con decorrenza dal 1° maggio 2007, come b

forniture del Servizio sanitario nazional
stabiliti tenendo conto dei piu’ bassi p
acquisto da parte del Servizio san
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risultanti dalle informazioni in possesso
esistenti e di quelle rese disponibili da
disposto del successivo periodo della
Entro il 15 marzo 2007 le regioni trasmet
della salute - Direzione generale de
dispositivi medici, anche per il tramite
servizi sanitari regionali, i prezzi un
dalle aziende sanitarie nel corso del b
entro la stessa data le aziende c
commercializzano in Italia dispositivi m
alla predetta Direzione generale, sulla
stabiliti con decreto del Ministro della
unitari relativi alle forniture effettu
sanitarie nel corso del medesimo biennio.
la fornitura di dispositivi medici ' pa
ampia fornitura di beni e servizi,
indicare in modo specifico il prezzo uni
dispositivo e i dati identificativi
Ministero della salute, avvalendosi della
sui dispositivi medici e della collaboraz
dell'lstituto superiore di sanita' e de
servizi sanitari regionali, promuove
sulla base di una programmazione ann
sull'appropriatezza dell'impiego di speci

dispositivi medici, anche mediante compar

rispetto ad ipotesi alternative. | risul
sono pubblicati sul sito INTERNET del
salute;

z) la disposizione di cui all'art.
decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23,
modificazioni, dalla legge 8 aprile 1998,
applicabile al ricorso a terapie farmaco
del Servizio sanitario nazionale, che,
presidi ospedalieri o di altre strutt
sanitari, assuma carattere diffuso e
configuri, al di fuori delle condizioni
all'immissione in commercio, quale altern
rivolta a pazienti portatori di patolog
risultino autorizzati farmaci recanti spe
al trattamento. Il ricorso a tali terap
solo nell'ambito delle sperimentazion
medicinali di cui al decreto legislativo
211, e successive modificazioni. In
improprio si applicano le disposizioni di
commi 4 e 5, del citato decreto-legge 17
23, convertito, con modificazioni, dalla

1998, n. 94. Le regioni provvedono ad ado

febbraio 2007 disposizioni per le aziende
per le aziende ospedaliere, per le az
universitarie e per gli Istituti di ri
carattere scientifico volte alla in
responsabili dei procedimenti ap
disposizioni di cui alla presente lettera
profilo della responsabilita’ amminist
erariale. Fino alla data di entrata
disposizioni regionali di cui alla presen
responsabilita’ e' attribuita al direttor
aziende sanitarie locali, delle aziende o
aziende ospedaliere universitarie e d
ricovero e cura a carattere scientifico.”
Siriporta il testo del comma 33
decreto-legge 30 settembre 2003, n.
urgenti per favorire lo sviluppo e p
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ativa terapeutica
ie per le quali
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dell'andamento dei conti pubblici),
modificazioni, dalla legge 24 novembre
successive modificazioni:

"33. Dal 1° gennaio 2004 i prez
rimborsati dal Servizio Sanitario
determinati mediante contrattazione
Produttori secondo le modalita’ e i crite
Del.CIPE 1° febbraio 2001, n. 3, pubblica
Ufficiale n. 73 del 28 marzo 2001.".

Il Regolamento (CE) n. 141/2000 del P
e del Consiglio, del 16 dicembre 199
medicinali orfani e' pubblicato nella GU
22.1.2000, pagg. 1-5.

Siriporta il testo degli articoli 9
Stato Regioni del 23 marzo 2005:

"Art.9. - Comitato permanente p
dell'erogazione dei LEA

1. Ai fini della presente intesa, e’

il Ministero della salute il Comitato par
per la verifica dell'erogazione dei Livel
Assistenza in condizioni di appropriatezz
nell'utilizzo delle risorse e per la
congruita’ tra le prestazioni da erogare

a disposizione.

2. Il Comitato, che si avvale del
dell'Agenzia per i Servizi Sanitari Regio
base delle informazioni desumibili
monitoraggio e garanzia di cui al decreto
dicembre 2001, nonche' dei flussi informa
Nuovo Sistema Informativo Sanitario.

3. Il Comitato e' composto da quatt
del Ministero della salute, di cui uno
coordinatore, due rappresentanti
dell'economia e delle finanze, un ra
Dipartimento per gli affari regionali del
Consiglio dei Ministri e da sette rap
Regioni designati dalla Conferenza dei
Regioni e delle Province autonome."

"Art. 12. Tavolo di verifica degli ad

1. Aifini della verifica degli ad
finalita' di quanto disposto dall'art
lettera c) della legge 30 dicembre 2
istituito presso il Ministero dell'econom
- Dipartimento della Ragioneria generale
Tavolo tecnico per la verifica de
coordinato da un rappresentante del Minis
e delle finanze e composto da rappresenta

del Dipartimento degli affari
Presidenza del Consiglio dei Ministri;

del Ministero della salute;

delle Regioni capofila delle Areee
finanziari, nell'ambito della Conferenz
delle Regioni e Province autonome;

di una ulteriore regione indicata dal
Presidenti delle Regioni e delle Province

dell'’Agenzia per i Servizi sanitari r

della Segreteria della Conferenza
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Pr
Trento e Bolzano;

della Segreteria della Conferenza dei
Regioni e delle Province autonome.

2. Il Tavolo tecnico di cui al comma

singole Regioni la documentazione necessa
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degli adempimenti. Il Tavolo procede ad
della documentazione, informando le Regi
convocazione, sui punti di critici
affinche' esse possano presentarsi co
integrazioni, atte a superare le criticit
coordinatore del Tavolo tecnico dispone
sedute sia redatto verbale. Il verbale, ¢
lavori e delle posizioni espresse dai
trasmesso ai componenti del Tavolo
interessata.

3. Il Tavolo tecnico:

entro il 30 marzo dell'anno success
riferimento, fornisce alle Regioni le ind
alla documentazione necessaria per la
adempimenti, che le stesse devono

produrre entro il successivo 30 maggi

effettua una valutazione del risultat
partire dalle risultanze contabili al qua
esprime il proprio parere entro il 30
successivo a quello di riferimento;

si avvale delle risultanze del Comita
9 della presente intesa, per gli aspet
adempimenti riportati nell'Allegato 1, al
c), e), ), g), h), e agli adempimenti
articoli 3, 4 e 10 della presente intesa;

riferisce sull'esito delle verif
politico, che esprime il suo parere entro
dell'anno successivo a quello di riferi
altresi', al tavolo politico su eve
discordanti. Nel caso che tali posizio
valutazione degli adempimenti di una sin
stessa viene convocata dal Tavolo politic

4. 1l Tavolo politico e' composto:

per il Governo, dal Ministro dell’
finanze o suo delegato, dal Ministro del
delegato e dal Ministro per gli affari
delegato;

per le Regioni, da una delegazion
Conferenza dei Presidenti delle Regioni
autonome, guidata dal Presidente o suo de

5. Il Ministero dell'economia e
successivamente alla presa d'atto del
politico in ordine agli esiti delle
adempimenti in questione, provvede entr
dell'anno successivo a quello di riferime
adempienti ad erogare il saldo, e provve
delle Regioni inadempienti ai sensi dell’
della legge n. 311 del 2004.".

Si riporta il testo dell'art.
decreto-legge n. 98 del 2011, come
presente legge:

"Art. 17 Razionalizzazione della spes

1. Al fine di garantire il rispett
comunitari e la realizzazione degli obie
pubblica, il livello del finanziament
sanitario nazionale a cui concorre lo Sta
incrementato dello 0,5% rispetto al livel
2012 ed e' ulteriormente incrementato
2014. Conseguentemente, con specifica Int
le regioni, ai sensi dell'art. 8, comma 6
giugno 2003, n. 131, da stipulare entro i
sono indicate le modalita’ per i
dell'obiettivo di cui al primo periodo de
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Qualora la predetta Intesa non sia ra
predetto termine, al fine di assicurare p
2014 che le regioni rispettino I'equili
sanitario, sono introdotte, tenuto conto
in materia di spesa per il personale di ¢
seguenti disposizioni negli altri a
sanitaria:

a) nelle more del perfezionamento
concernenti la determinazione annu
standardizzati per tipo di servizio e fo
dell'Osservatorio dei contratti pubblici
servizi e forniture di cui all'art.
legislativo 12 aprile 2006, n. 163, e a
potenziare le attivita' delle Centrali r
acquisti, il citato Osservatorio, a parti
2012, attraverso la Banca dati naziona
pubblici di cui all'art. 62-bis del decre
marzo 2005, n. 82, fornisce alle region
dei prezzi di riferimento, ivi
eventualmente previsti dalle convenzioni
sensi di quanto disposto all'art. 11, al
maggiore efficienza dei beni, ivi compre
medici ed i farmaci per uso ospedaliero,
e dei servizi sanitari e non sani
dall'Agenzia per i servizi sanitari
all'art. 5 del decreto legislativo 30 giu
tra quelli di maggiore impatto in termini
del Servizio sanitario nazionale. Cio', a
a disposizione delle regioni ulteriori st
di controllo e razionalizzazione della s
adottano tutte le misure necessarie
conseguimento degli obiettivi di rispa
intervenendo anche sul livello di spesa
delle prestazioni sanitarie presso gli
accreditati. Qualora sulla base d
rilevazione di cui al presente comma, no
delle analisi effettuate dalle Centrali r
acquisti anche grazie a strumenti di rile
unitari corrisposti dalle Aziende San
acquisti di beni e servizi, eme
significative dei prezzi unitari, le Azie
tenute a proporre ai fornitori una r
contratti che abbia I'effetto di ric
unitari di fornitura ai prezzi di riferi
individuati, e senza che cio' comport
durata del contratto. In caso di mancato
termine di 30 giorni dalla trasmissione d
ordine ai prezzi come sopra proposti, le
hanno il diritto di recedere dal contr
onere a carico delle stesse, e cio' in de
del codice civile. Ai fini della pres
differenze significative dei prezzi si in
superiori al 20 per cento rispetto
riferimento. Sulla base dei risulta
applicazione della presente disposizione,
1° gennaio 2013 la individuazione dei d
per le finalita' della presente disposizi
dalla medesima Agenzia di cui all'art
legislativo 30 giugno 1993, n. 266, sulla
fissati con decreto del Ministro della sa
con il Ministro dell'economia e
relativamente a parametri di qualita
tecnologico, di sicurezza e di efficacia.
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predetta individuazione resta ferma I
dispositivi medici eventualmente gia'
della citata Agenzia. Le aziende sanit
proceduto alla rescissione del contra
dell'espletamento delle gare indette in s
0 aziendale, possono, al fine di assicu
disponibilita’ dei beni e servizi in
garantire l'attivita' gestionale e assist
nuovi contratti accedendo a convenzioni
altre regioni, o tramite affidamento dire
piu' convenienti in ampliamento di contra
altre aziende sanitarie mediante gare
forniture;

b) in materia di assistenza farmaceu
al fine di consentire alle regioni
conseguimento degli obiettivi di risp
compatibili con il livello di finanziamen
periodo del presente comma, a decorrere d
regolamento da emanare, entro il 30 giugn
dell'art. 17, comma 2, della legge 23 ago
su proposta del Ministro della salute, di
Ministro dell'economia e delle finanze,
le procedure finalizzate a porre a cari
farmaceutiche I'eventuale superamento del
livello nazionale di cui all'art. 5,
decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159,
modificazioni, dalla legge 29 novembre 20

misura massima del 35% di tale superament

ai rispettivi fatturati per farmaci cedut
pubbliche, con modalita' stabilite
regolamento. Qualora entro la predetta da
2012 non sia stato emanato il richia
I'Agenzia italiana del farmaco, con
disposizioni di cui all'art. 11, comma 7,
decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78,
modificazioni, dalla legge 30 luglio
decorrere dall'anno 2013, aggiorna le tab
ivi previste, al fine di consentire
garantire il conseguimento dei predet
risparmio, e conseguentemente, a decorrer
il tetto di spesa per lassiste
territoriale di cui all'art. 5, comma 1,

1° ottobre 2007, n. 159, convertito, ¢
dalla legge 29 novembre 2007, n. 222,
modificato dall'art. 22, comma 3, del
luglio 2009, n. 78, convertito, con mod
legge 3 agosto 2009, n. 102 e' ridetermin
del 12,5%;

c) ai fini di controllo e razionalizz
sostenuta direttamente dal Servizio sanit
l'acquisto di dispositivi medici, i
determinazione dei costi standardizzati
livelli essenziali delle prestazioni c
della qualita' e dell'innovazione tecno
anche sulla base dei dati raccolti nella
monitoraggio dei consumi dei dis
direttamente acquistati dal Servizio sani
cui al decreto del Ministro della salut
2010, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
a decorrere dal 1° gennaio 2013 la spe
Servizio sanitario nazionale per l'ac
dispositivi, tenuto conto dei dati riport
conto economico (CE), compresa la
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all'assistenza protesica, e' fissata e
livello nazionale e a livello di ogni
riferito rispettivamente al fabbisogno sa
standard e al fabbisogno sanitario regio
cui agli articoli 26 e 27 del decreto leg
2011, n. 68.

Cio' al fine di garantire il co
obiettivi di risparmio programmati. I
dell'onere a carico del Servizio sanitar
l'acquisto dei dispositivi di cui alla pr
livello nazionale e per ciascuna regione
determinato dal Ministro della salute, di
Ministro dell'leconomia e delle finan
monitorano l'andamento della spesa pe
dispositivi medici: I'eventuale superame
valore €' recuperato interamente a cari
attraverso misure di contenimento della
regionale o con misure di copertura a car
del bilancio regionale. Non e' tenuta al
che abbia fatto registrare un equi
complessivo;

d) a decorrere dall'anno 2014, co
emanare ai sensi dell'art. 17, comma 2,
agosto 1988, n. 400, su proposta del Mini
di concerto con il Ministro dell'economia
sono introdotte misure di compartecipazio
farmaceutica e sulle altre prestazioni er
sanitario nazionale. Le misure di compa
aggiuntive rispetto a quelle eventualmen
dalle regioni e sono finalizzate ad
rispetto del principio di equilib
l'appropriatezza, l'efficacia e l'ec
prestazioni. La predetta quota di comp
concorre alla determinazione del tetto
farmaceutica territoriale. Le regioni
provvedimenti di riduzione delle pred
compartecipazione, purche' assicurino com
alternative, I'equilibrio economico
certificarsi preventivamente da part
permanente per la verifica dell'erogaz
essenziali di assistenza e dal Tavolo
verifica degli adempimenti di cui agli
dell'lntesa Stato-Regioni del 23 marzo 20

2. Conl'intesa fra lo Stato e le
all'alinea del comma 1 sono indicati g
manovre da realizzarsi, al netto degli
dalle disposizioni di cui all'art. 1
personale dipendente e convenzionato
sanitario nazionale per l'esercizio 2
misure di cui alle lettere a), b), c) e
Qualora la predetta Intesa non sia ra
predetto termine, gli importi sono sta
degli effetti derivanti dalle disposizion
art. 16, fra le predette misure nelle
I'esercizio 2013, del 30%, 40% e
rispettivamente delle misure di cui alle
¢) del comma 1, nonche', per l'esercizio

20%, 15% e 40% a carico rispettivamente d

alle lettere a), b) ¢) e d) del comma 1;

il residuo 3 per cento corrisponde alle e
derivanti dall'esercizio del potere
materia di spese per il personale sanita
convenzionato di cui all'art. 16. Consegu

ntro un tetto a

singola regione,
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islativo 6 maggio
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indicato alla lettera c) del comma 1
misura del 5,2%. Qualora le economie di
dall'esercizio del potere regolamentare i
per il personale sanitario dipendente e
cui all'art. 16 risultino di incidenza di
cento, le citate percentuali per I
proporzionalmente rideterminate e con dec
dell'economia e delle finanze, ove
conseguentemente rideterminato in termini
finanziare il livello del finanziamen
sanitario nazionale di cui al comma 1.

3. Le disposizioni di cui all'art. 2,
della legge 23 dicembre 2009, n. 191 si a
ciascuno degli anni 2013, 2014 e 2015.

3-bis. Alla verifica dell'effettivo ¢
obiettivi di cui al comma 3 si provvede
previste dall'art. 2, comma 73, della cit
del 2009. La regione €' giudicata ad
accertato I'effettivo conseguimento di ta
caso contrario, limitatamente agli anni
regione €' considerata adempiente ove
I'equilibrio economico.

3-ter. Per le regioni sottoposte ai
dai deficit sanitari 0 ai Programm
prosecuzione di detti Piani restano co
specifici obiettivi ivi previsti in mater

4. Al fine di assicurare, per gli an
I'effettivo rispetto dei piani di rient
sanitari, nonche' dell'intesa Stato-Regio
2009, sono introdotte le seguenti disposi

a) all'art. 2, comma 80, della legge
n. 191, dopo il secondo periodo sono inse

«A tale scopo, qualora, in corso d
piano o dei programmi operativi di cui a
ordinari organi di attuazione del piano o
acta rinvengano ostacoli derivanti
legislativi regionali, li trasmetton
regionale, indicandone puntualmente i mot
con il Piano di rientro o con i program
Consiglio regionale, entro i successivi
apporta le necessarie modifiche alle le
contrasto, o le sospende, o le abroga. Qu
regionale non provveda ad apportare le ne
legislative entro i termini indicati, ovv
modo parziale o comunque tale da non rimu
all'attuazione del piano o dei program
Consiglio dei Ministri adotta, ai sensi d
Costituzione, le necessarie misure, anche
superamento dei predetti ostacoli.»;

b) all'art. 2, dopo il comma 88 della
2009, n. 191, €' inserito il seguente:
periodo del comma 88 si interpreta
programmi operativi costituiscono prosecu
aggiornamento degli interventi di
riqualificazione e potenziamento del pian
fine di tenere conto del finanziamen
sanitario programmato per il periodo
dell'effettivo stato di avanzamento de
piano di rientro, nonche' di ulteriori o
derivanti da Intese fra lo Stato, le regi
autonome di Trento e di Bolzano o da
legislazione statale vigente.";

c) il Commissario ad acta per I'attua

e' fissato nella
settore derivanti
n materia di spese
convenzionato di
fferente dal 3 per
anno 2014 sono
reto del Ministro
necessario, e'
di saldo netto da
to del Servizio

commi 71 e 72,
pplicano anche in

onseguimento degli
con le modalita'
ata legge n. 191
empiente ove sia
li obiettivi. In
2013 e 2014, la
abbia conseguito

Piani di rientro

i operativi di
munque fermi gli
ia di personale.

ni 2011 e 2012,
ro dai disavanzi
ni del 3 dicembre
zioni:

23 dicembre 2009,
riti i seguenti:

i attuazione del

| comma 88, gli
il commissario ad
da provvedimenti
o al Consiglio
ivi di contrasto
mi operativi. Il
sessanta giorni,
ggi regionali in
alora il Consiglio
cessarie modifiche
ero vi provveda in
overe gli ostacoli
mi operativi, il
ell'art. 120 della
normative, per il

legge 23 dicembre
"88-bis Il primo
nel senso che i
zione e necessario
riorganizzazione,
o di rientro, al

to del servizio
di riferimento,
lI'attuazione del
bblighi regionali
oni e le province
innovazioni della

zione del piano di



rientro dal disavanzo sanitario della reg
esecuzione al programma operativo per I'e
cui all'art. 2, comma 88, della legge 23
191, che e' approvato con il present
restando la validita' degli atti e dei p
adottati e la salvezza degli effetti
giuridici sorti sulla base della sua
Commissario ad acta, altresi’, adotta,
dalla data di entrata in vigore del pres
Piano sanitario regionale 2011-2012, in m
anche attraverso l'eventuale superamento
contenute in provvedimenti legislativi re
rimossi ai sensi dell'art. 2, comma 80,
dicembre 2009, n. 191, che le azioni di r
risanamento del servizio sanitario
coerenti, nel rispetto dell'erogazio
essenziali di assistenza:

1) con l'obiettivo del raggiungiment
economico stabile del bilancio san
programmato nel piano di rientro stesso,
livello del finanziamento del ser
programmato per il periodo 2010-2012 con
salute 2010-2012 e definito dalla legisla

2) con gli ulteriori obblighi per le
dal medesimo Patto per la salute 20
legislazione vigente;

d) il Consiglio dei Ministri provv
I'incarico commissariale nei sensi di cui

e) al comma 51 dell'art. 1 della |
2010, n. 220, sono apportate le seguenti

1) dopo le parole: "dalla legge 30
122," sono inserite le seguenti: "non
consentire I'espletamento delle funzioni
situazioni di ripristinato equilibrio fin

2) nel primo e nel secondo periodo, |
31 dicembre 2011", sono sostituite dalle
31 dicembre 2012";

f) per le regioni sottoposte ai piani
quali in attuazione dell'art. 1, comma 17
della legge 30 dicembre 2004, n. 31
modificazioni, e' stato applicato il bloc
turn over del personale del servizio san
con decreto del Ministro della salute, di
Ministro dell'economia e delle finanze, s
per i rapporti con le regioni e p
territoriale, su richiesta della regione
essere disposta, in deroga al predetto
over, l'autorizzazione al conferimento
dirigenti medici responsabili di stru
previo accertamento, in sede congiunta, d
procedere al predetto conferimento di inc
assicurare il mantenimento dei livell
assistenza, nonche' della compatibilit
conferimento con la ristrutturazione dell
e con gli equilibri di bilancio sanitario
nel piano di rientro, ovvero nel program
parte del Comitato permanente per
dell'erogazione dei livelli essenziali di
Tavolo tecnico per la verifica degli adem
di cui rispettivamente agli articoli 9
Stato-regioni del 23 marzo 2005, sentita

5. In relazione alle risorse da
pubbliche amministrazioni interessate, a

ione Abruzzo da’'
sercizio 2010, di
dicembre 2009, n.
e decreto, ferma
rovvedimenti gia'
e dei rapporti
attuazione. |l
entro 60 giorni
ente decreto, il
odo da garantire,
delle previsioni
gionali non ancora
della legge 23
iorganizzazione e
regionale siano
ne dei livelli

o dell'equilibrio
itario regionale
tenuto conto del
vizio sanitario
il Patto per la
zione vigente;
regioni introdotti
10-2012 e dalla

ede a modificare
alla lettera c);
egge 13 dicembre
modificazioni:
luglio 2010, n.
che' al fine di
istituzionali in
anziario";

e parole: "fino al
seguenti: "fino al

di rientro per le
4, quinto periodo,
1, e successive
co automatico del
itario regionale,
concerto con |l
entito il Ministro
er la coesione
interessata, puo'
blocco del turn
di incarichi di
ttura complessa,
ella necessita’ di
arichi al fine di
i essenziali di
a' del medesimo
a rete ospedaliera
, come programmati
ma operativo, da
la verifica
assistenza e del
pimenti regionali,
e 12 dellintesa
'AGENAS.
assegnare alle
fronte degli oneri



da sostenere per gli accertamenti m
dipendenti assenti dal servizio per ma
dalle aziende sanitarie locali, in appli

71 del decreto-legge 25 giugno 2008, n.
con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2
modificato dall'art. 17, comma 23, del
luglio 2009, n. 78, convertito, con mod
legge 3 agosto 2009, n. 102:

a) per gli esercizi 2011 e 20
dell'economia e delle finanze e' autorizz
annualmente una quota delle disponibilita
il Servizio sanitario nazionale, non util
riparto in relazione agli effetti dell
Corte costituzionale n. 207 del 7 giugno
di 70 milioni di euro annui, per
rispettivamente, tra gli stanziamenti
carattere obbligatorio, di cui all'art. 2
legge 196 del 2009, in relazione agli one
dei Ministeri, ovvero su appositi fondi d
copertura dei medesimi accertamenti medic
dalle Amministrazioni diverse da quelle s

b) a decorrere dall'esercizio 2013,
bilancio e' stabilita la dotazione an
stanziamenti destinati alla copertura d
medico-legali sostenuti dalle amministr
per un importo complessivamente non super
di euro, per le medesime finalita' di cui
Conseguentemente il livello del finanziam
sanitario nazionale a cui concorre lo Sta
al comma 1, e' rideterminato, a decorr
esercizio 2013, in riduzione di 70 milion

5-bis. A decorrere dall'esercizio fin
quota di pertinenza del Ministero
dell'universita' e della ricerca, degli s
al comma 5 e' destinata al rimborso forfe
delle spese sostenute per gli accertame
sul personale scolastico ed educativo ass
per malattia effettuati dalle aziende
Entro il mese di novembre di ciascun an
dell'istruzione, dell'universita' e della
a ripartire detto fondo tra le regioni al
del Servizio Sanitario Nazionale concor
proporzione all'organico di diritto d
riferimento all'anno scolastico che si co
esercizio finanziario. Dal medesimo
istituzioni scolastiche ed educative
tenute a corrispondere alcuna somma per
medico-legali di cui al primo periodo.

6. Ai sensi di quanto disposto dall'a
secondo periodo, della legge 23 dicembr
attuativo dell'art. 1, comma 4, lettera
Stato-regioni in materia sanitaria p
2010-2012, sancita nella riunione
permanente per i rapporti fra lo Stato,
province autonome di Trento e di Bolzano
2009, per I'anno 2011 il livello del
Servizio sanitario nazionale a cui concor
lo Stato, come rideterminato dall'art. 11
decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78,
modificazioni, dalla legge 30 luglio
dall'art. 1, comma 49, della legge 13 d
220, e' incrementato di 105 milioni di eu
al maggior finanziamento concordato con

edico-legali sui
lattia effettuati
cazione dell'art.
112, convertito,
008, n. 133, come
decreto-legge 1°
ificazioni, dalla

12 il Ministro
ato a trasferire

' finanziarie per
izzata in sede di
a sentenza della
2010, nel limite
essere iscritta,
di spesa aventi
6, comma 2, della
ri di pertinenza
a destinare per la
o-legali sostenuti
tatali;

con la legge di
nua dei suddetti
egli accertamenti
azioni pubbliche,
iore a 70 milioni
alla lettera a).
ento del Servizio
to, come fissato
ere dal medesimo
i di euro.

anziario 2012, la
dell'istruzione,
tanziamenti di cui
tario alle regioni
nti medico-legali
ente dal servizio
sanitarie locali.
no, il Ministero
ricerca provvede
cui finanziamento
re lo Stato, in
elle regioni con
nclude in ciascun
anno 2012, le
statali non sono
gli accertamenti

rt. 2, comma 67,
e 2009, n. 191,
c), dell'intesa
er il triennio
della conferenza
le regioni e le
del 3 dicembre
finanziamento del
re ordinariamente
, comma 12, del
convertito, con
2010, n. 122, e
icembre 2010, n.
ro per far fronte
le regioni, ai



sensi della citata intesa, con riferi
compreso tra il 1° giugno 2011 e la dat
vigore della legge di conversione del pre
decorrere dalla data di entrata in vigore
conversione del presente decreto s
disposizioni di cui all'art. 1, comma 79
p-bis), della legge 27 dicembre 2006, n.
avere effetto le disposizioni di cui all'

del decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112,
modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008,

7. Con decreto del Ministro dell
protocollo d'intesa con le regioni Lazio,

e con altre regioni interessate, e' dis
fino al 31 dicembre 2013 del progetto d
gestionale di cui all'art. 1, comma 827,
dicembre 2006. n. 296, coordinato dall'l
per la promozione della salute delle popo
per il contrasto delle malattie della po
cui al decreto del Ministro della salute
2007, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
settembre 2007, finalizzato alla ricerca,
alla prevenzione e alla cura delle
migrazioni e della poverta'.

8. Ad eventuali modifiche all'organ
modalita’ di funzionamento dellINMP
decreto del Ministro della salute. Entro
il Ministero della salute verifica |
sperimentazione gestionale e promuove,
risultati raggiunti, I'adozione dei provv
alla definizione, d'intesa con le reg
dell'assetto a regime dell'INMP. In
raggiungimento dei risultati connessi
sperimentazione gestionale di cui al comm
del Ministro della salute si provvede all
liquidazione dellINMP provvedendo all
commissario liquidatore.

9. Per la realizzazione delle finalit
7 e 8, e' autorizzata per l'anno 2011
all'INMP di un finanziamento pari 5 milio
cui copertura si provvede mediant
riduzione, per il medesimo anno, dell’
spesa di cui all'art. 5 della legge 6 feb
Per il finanziamento delle attivita' di c
2012 e 2013 si provvede nell'ambito di un
interregionale per la cui realizzazion
finalizzate all'attuazione dell'art. 1,
legge 23 dicembre 1996, n. 662, e success
e' vincolato l'importo pari a 5 milioni d
il medesimo biennio.

10. Al fine di garantire la mass
dell'Agenzia italiana del farmaco (Aifa),
rilevanza e all'accresciuta complessita’
ad essa attribuite, di potenziare la ges
strategiche di azione corrispondenti
assegnati dal Ministero della salute e d
obiettivi di semplificazione e snelliment
2, comma 1, lettera a), dellalegge 4 n
183, con decreto emanato ai sensi dell'ar
del decreto-legge 30 settembre 2003, n.
con modificazione, dalla legge 24 novembr
adottare entro novanta giorni dalla dat
vigore della legge di conversione del pre
regolamento di organizzazione e funzionam

mento al periodo
a di entrata in
sente decreto. A
della legge di

i applicano le
6, lettere p) e
296, e cessano di
art. 61, comma 19,
convertito, con
n. 133.

a salute, previo
Puglia, Siciliana
posta la proroga
i sperimentazione
della legge 27
stituto nazionale
lazioni migranti e
verta' (INMP) di
in data 3 agosto
n. 229 del 20
alla formazione,
malattie delle

izzazione e alle
si provvede con
il 30 giugno 2013
‘andamento della
sulla base dei
edimenti necessari
ioni interessate,
caso di mancato
al progetto di
a7, con decreto
a soppressione e
a nomina di un

a' di cui ai commi
la corresponsione
ni di euro, alla

e corrispondente
autorizzazione di
braio 2009, n. 7.
iascuno degli anni
apposito progetto
e, sulle risorse
comma 34, della
ive modificazioni,

i euro annui per

ima funzionalita'
in relazione alla
delle competenze
tione delle aree
agli indirizzi

i realizzare gli

o di cui all'art.
ovembre 2010, n.
t. 48, comma 13,
269, convertito,
e 2003, n. 326, da
a di entrata in
sente decreto, il
ento dell’Agenzia



italiana del farmaco (Aifa), di cui al de
della salute 20 settembre 2004, n. 245, e
modo da assicurare I'equilibrio finanzi
senza alcun onere a carico della finan
senso:

a) di demandare al consiglio di am
proposta del direttore generale, il poter
con deliberazioni assunte ai sensi dell'a
decreto n. 245 del 2004, l'asset
dell'Agenzia di cui all'art. 17 del medes
del 2004, anche al fine di articola
amministrative di vertice in coerenza con
compiti dell'ente; le deliberazioni adott
presente lettera sono sottoposte all'
Ministero della salute, di concerto
dell'economia e delle finanze;

b) di riordinare la commiss
tecnico-scientifica e il comitato pre

prevedendo: un numero massimo di componen

di cui tre designati dal Ministro della
quali con funzioni di presidente, un
Ministro dell'economia e delle finanze,
dalla Conferenza Stato-regioni nonche’,
direttore generale dell'Aifa e il preside
superiore di sanita’; i requisiti
professionalita’ e specializzazione de
settori della metodologia di determinazio
farmaci, dell'economia sanitaria e della
che le indennita' ai componenti, ferma I
carico della finanza pubblica, non pos
misura media delle corrispondenti indenni
componenti degli analoghi organismi
nazionali competenti per l'attivita'
farmaci degli Stati membri dell'Unione eu

c) di specificare i servizi, com
funzioni istituzionali dell'’Agenzia, che
puo' rendere nei confronti di terzi ai se
comma 8, lettera c-bis), del decreto-legg
stabilendo altresi' la misura dei relativ

d) di introdurre un diritto annuale a
titolare di autorizzazione all'immissione
il funzionamento, l'aggiornamento e I'imp
funzionalita' informatiche della banca
autorizzati o registrati ai fini de
commercio, nonche' per la gestione i
relative pratiche autorizzative, con adeg
le piccole e medie imprese di cui all
2003/361/CE.".

Siriporta il testo dell'art. 11 del
gennaio 2012, n. 1 (Disposizioni
concorrenza, lo sviluppo delle infra
competitivita’) convertito, con modificaz
24 marzo 2012, n. 27, come modificato dal

Art. 11 Potenziamento del servizio
farmaceutica, accesso alla titolarita'
modifica alla disciplina della somministr
e altre disposizioni in materia sanitaria

1. Al fine di favorire I'accesso alla
farmacie da parte di un piu' ampio nume
aventi i requisiti di legge, nonche'
procedure per l'apertura di nuove se
garantendo al contempo una piu' capill
territorio del servizio farmaceutico, all

creto del Ministro
' modificato, in
ario dell'ente e
za pubblica, nel

ministrazione, su
e di modificare,
rt. 22 del citato

to organizzativo
imo decreto n. 245
re le strutture
gli accresciuti
ate ai sensi della
approvazione del
con il Ministero

ione consultiva
zzi e rimborsi,
ti pari a dieci,
salute, uno dei
o designato dal
quattro designati
di diritto, il
nte dell'lstituto

di comprovata
i componenti nei
ne del prezzo dei
farmaco-economia;
assenza di oneri a
sano superare la
ta' previste per i
delle autorita’'
regolatoria dei
ropea;
patibili con le
I'Agenzia stessa
nsi dell'art. 48,
e n. 269 del 2003,
i corrispettivi;
carico di ciascun
in commercio per
lementazione delle
dati dei farmaci
[I'immissione in
nformatica delle
uata riduzione per
a raccomandazione

decreto-legge 24
urgenti per la
strutture e la
ioni, dalla legge
la presente legge:
di distribuzione
delle farmacie,
azione dei farmaci
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ro di aspiranti,
di favorire le
di farmaceutiche
are presenza sul
alegge 2 aprile



1968, n. 475, e successive modificazioni,
seguenti modificazioni:

a) all'art. 1, il secondo e |l
sostituiti dai seguenti:

«ll numero delle autorizzazioni ' s
che vi sia una farmacia ogni 3.300 abitan

La popolazione eccedente, rispetto al
al secondo comma, consente l'apertura
farmacia, qualora sia superiore al 5
parametro stesso»;

b) dopo l'art. 1 €' inserito il segue

«Art. 1-bis. - 1. In aggiunta alle s
spettanti in base al criterio di cui all'
limite del 5 per cento delle sedi, compre
regioni e le province autonome di Trent
sentita l'azienda sanitaria locale
territorio, possono istituire una farmaci

a) nelle stazioni ferroviarie, negli
traffico internazionale, nelle stazioni m
aree di servizio autostradali ad alt
traffico, dotate di servizi alberghieri o
purche' non sia gia' aperta una farmacia
inferiore a 400 metri;

b) nei centri commerciali e nelle gra
superficie di vendita superiore a 10.000
purche' non sia gia' aperta una farmacia
inferiore a 1.500 metri»;

c) l'art. 2 e' sostituito dal seguent

«Art. 2. - 1. Ogni comune deve ave
farmacie in rapporto a quanto disposto da
di assicurare una maggiore accessibil
farmaceutico, il comune, sentiti l'azi
I'Ordine provinciale dei farmacisti
territorio, identifica le zone nelle qu
nuove farmacie, al fine di assicurare un'
sul territorio, tenendo altresi' conto
garantire l'accessibilita’ del servizio f
a quei cittadini residenti in aree scarsa

2. Il numero di farmacie spettanti a
sottoposto a revisione entro il mese di
anno pari, in base alle rilevazioni
residente nel comune, pubblicate dall'lst
statistica».

2. Ciascun comune, sulla base dei

popolazione residente al 31 dicembre 2010

di cui al comma 1, individua le nuove s
disponibili nel proprio territorio e in
regione entro e non oltre trenta giorn
entrata in vigore della legge di conversi
decreto.

3. Le regioni e le province autonome

Bolzano provvedono ad assicurare, entro d

data di entrata in vigore della legge di
presente decreto, la conclusione del conc
e l'assegnazione delle sedi farmaceutich
cui al comma 2 e di quelle vacanti. In
previsto dall'art. 9 della legge 2 april
sulle sedi farmaceutiche istituite in att

1 0 comungue vacanti non puo' essere eser

di prelazione da parte del comune. Entro
dall'invio dei dati di cui al comma 2,
province autonome di Trento e di Bolza
concorso straordinario per soli titoli

sono apportate le
terzo comma sono

tabilito in modo
ti.

parametro di cui
di una ulteriore
0 per cento del

nte:

edi farmaceutiche
art. 1 ed entro il
se le nuove, le
o e di Bolzano,
competente per
a:

aeroporti civili a
arittime e nelle
a intensita’ di

di ristorazione,
a una distanza

ndi strutture con
metri quadrati,
a una distanza

e:
re un numero di
I'art. 1. Al fine

ita' al servizio
enda sanitaria e
competente per
ali collocare le
equa distribuzione
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armaceutico anche
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i dalla data di
one del presente

di Trento e di
odici mesi dalla
conversione del
orso straordinario
e disponibili di
deroga a quanto
e 1968, n. 475,
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sessanta giorni
le regioni e le
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delle sedi farmaceutiche di nuova istituz
vacanti, fatte salve quelle per la cui a
data di entrata in vigore della legge di
presente decreto, la procedura concorsual
espletata o siano state gia' fissate le d

Al concorso straordinario possono parteci
cittadini di uno Stato membro dell'Unione
all'albo professionale:

a) non titolari di farmacia, in qua
professionale si trovino;

b) titolari di farmacia rurale sussid

c) titolari di farmacia soprannumerar

d) titolari di esercizio di cui all'a
del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223,
modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006,

Non possono partecipare al concorso
farmacisti titolari, compresi i soci di s
di farmacia diversa da quelle di cui alle
Agli effetti delle disposizioni del prese
farmacie soprannumerarie si intendono le
base al criterio topografico o della d
dell'art. 104 del testo unico delle leggi
al regio decreto 27 luglio 1934, n. 12
modificazioni, sia anteriormente, si
all'entrata in vigore della legge 8 novem
che non risultino riassorbite nella d
numero complessivo delle farmacie stabi
parametro della popolazione di cui al com
del presente articolo.

4. Ai fini dell'assegnazione de
farmaceutiche messe a concorso, ciascu
province autonome di Trento e di Bolz
entro trenta giorni dalla data di p
relativo bando di concorso, una commiss
regionale o provinciale per le province a
e di Bolzano. Al concorso straordinario
quanto compatibili, le disposizioni vige
per la copertura delle sedi farmaceu
istituzione o vacanti, nonche' le disposi
articolo.

5. Ciascun candidato puo' partecipare
I'assegnazione di farmacia in non piu' d

province autonome, e non deve aver compiu

eta' alla data di scadenza del
partecipazione al concorso prevista dal
della valutazione dell'esercizio professi
straordinario per il conferimento
farmaceutiche di cui al comma 3, in derog
di cui al decreto del Presidente del Cons
30 marzo 1994, n. 298:

a) l'attivita' svolta dal farmaci
farmacia rurale sussidiata, dal farmac
farmacia soprannumeraria e dal farmac
esercizio di cui all'art. 5, comma 1, del
luglio 2006, n. 223, convertito, con mod
legge 4 agosto 2006, n. 248, e' equiparat
maggiorazioni;

b) l'attivita' svolta da farmacisti
farmacia e da farmacisti collaboratori n
cui all'art. 5, comma 1, del decreto-legg
n. 223, convertito, con modificazioni, da
2006, n. 248, e' equiparata, ivi comprese

b-bis) per [Iattivita' svolta

ione e per quelle
ssegnazione, alla
conversione del
e sia stata gia'
ate delle prove.
pare i farmacisti,
europea, iscritti

lunque condizione

iata;

ia;
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universitari nei corsi di laurea in farma
tecnologia farmaceutiche, sono assegnati,
ciascun commissario, 0,30 punti per i pri
0,08 punti per i secondi dieci anni.

6. In ciascuna regione e nelle prov
Trento e di Bolzano, la commissione es
base della valutazione dei titoli i
candidati, determina una graduatoria unic
punteggio, prevale il candidato piu' gi
dell'approvazione della graduatoria, a
sara' assegnata la prima sede da lui indi
preferenza, che non risulti assegnata a u
collocato in graduatoria. Entro
dall'assegnazione, i vincitori del
dichiarare se accettano o meno la sede as
decorso del termine concesso per la dichi
auna non accettazione. Dopo la scad
previsto per l'accettazione, le sedi no
offerte ad altrettanti candidati
graduatoria, secondo la procedura indi
precedenti, fino all'esaurimento delle
concorso o allinterpello di tutti
graduatoria. Successivamente, la graduat
due anni dalla data della sua pubblicazi
utilizzata con il criterio dello sco
copertura delle sedi farmaceutiche eve
vacanti a seguito delle scelte effettuate
concorso, con le modalita’ indicate nei p
del presente comma.

7. Ai concorsi per il confer
farmaceutiche gli interessati in possesso
legge possono concorrere per la ges
sommando i titoli posseduti. In tale cas
della preferenza a parita’ di punteggio,
media dell'eta’ dei candidati che co
gestione associata. Ove i candidati che ¢
gestione associata risultino vincitori
della farmacia assegnata e' condizionata
della gestione associata da parte degli
su base paritaria, per un periodo di d
salva la premorienza o sopravvenuta incap

8. lturni e gli orari di farmacia
autorita' competenti in base alla vigen
impediscono l'apertura della farmacia in
quelli obbligatori. Le farmacie possono
sui prezzi di tutti i tipi di farmaci e
pagati direttamente dai clienti,
informazione alla clientela.

9. Qualora il comune non provveda a
regione o alla provincia autonoma di Tren
l'individuazione delle nuove sedi disp
termine di cui al comma 2 del presente ar
provvede con proprio atto a tale indivi
successivi sessanta giorni. Nel caso in ¢
province autonome di Trento e di Bolzano
senso indicato ovvero non provvedano a ba
straordinario e a concluderlo entro i te
comma 3, il Consiglio dei Ministri e
sostitutivi di cui all'art. 120 della Cos
nomina di un apposito commissario ¢
sostituzione delllamministrazione ina
espletando le procedure concorsuali ai se
articolo.

cia e in chimica e
per anno e per
mi dieci anni, e

ince autonome di
aminatrice, sulla
n possesso dei
a. A parita' di
ovane. A seguito
d ogni vincitore
cata in ordine di
n candidato meglio
quindici  giorni
concorso devono
segnata. L'inutile
arazione equivale
enza del termine
n accettate sono
che seguono in
cata nei periodi
sedi messe a
i candidati in
oria, valida per
one, deve essere
rrimento per la
ntualmente resesi
dai vincitori di
recedenti periodi

imento di sedi
dei requisiti di
tione associata,
o, ai soli fini

si considera la
ncorrono per la
oncorrono per la
, la titolarita'

al mantenimento
stessi vincitori,
ieci anni, fatta
acita'.

stabiliti dalle

te normativa non
orari diversi da
praticare sconti
prodotti venduti
dandone adeguata

comunicare alla
to e di Bolzano
onibili entro il
ticolo, la regione
duazione entro i
ui le regioni o le
non provvedano nel
ndire il concorso
rmini di cui al
sercita i poteri
tituzione con la
he provvede in
dempiente anche
nsi del presente



10. Fino al 2022, tutte le farmacie i
del comma 1, lettera b), sono offerte
comuni in cui le stesse hanno sede. | co
cedere la titolarita' o la gestione delle
quali hanno esercitato il diritto di pre
del presente comma. In caso di rinuncia a
una di dette farmacie da parte del
farmaceutica e' dichiarata vacante.

11. Al comma 9 dell'art. 7 della legg
n. 362, e successive modificazioni, le p
dall'acquisto medesimo" sono sostituite
«sei mesi dalla presentazione della
successione».

12. Il medico, nel prescrivere un far
sulla base della sua specifica competenza
informare il paziente dell'eventuale pres
di medicinali aventi uguale composizi
attivi, nonche' forma farmaceuti
somministrazione, modalita’ di rilascio e
uguali. Il farmacista, qualora sulla ric
apposta dal medico l'indicazione della no
del farmaco prescritto, dopo aver informa
salvo diversa richiesta di quest'ulti
fornire il medicinale prescritto quando
fra quelli indicati nel primo periodo de
abbia prezzo piu' basso ovvero, in caso
commercio di medicinali a minor prezzo r
del medicinale prescritto, a fornire il
prezzo piu' basso. All'art. 11, comma 9,
31 maggio 2010, n. 78, convertito, con mo
legge 30 luglio 2010, n. 122, nel secondo
parole: «e' possibile» sono inserite le s
espressa richiesta dell'assistito e»
razionalizzare il sistema distributivo de
tutela della persona, nonche' al f
maggiormente efficiente la spesa farma
I'AIFA, con propria delibera da adott

dicembre 2012 e pubblicizzare adeguatamen

istituzionale del Ministero della salu
attuali modalita' di confezionamento
dispensazione territoriale per identif
ottimali, anche di tipo monodose, in
patologie da trattare. Conseguentemente,
propria prescrizione tiene conto delle di
confezione.

13. Al comma 1 dell'art. 32 del
dicembre 2011, n. 201, convertito, con mo
legge 22 dicembre 2011, n. 214, le parol
nel territorio di comuni aventi popolaz
12.500 abitanti e, comunque, al di fuori
come individuate dai piani sanitari
soppresse.

14. 1l comma 1 dell'art. 70 del decre
aprile 2006, n. 193, e' sostituito dal se

«1. La vendita al dettaglio dei medi
e' effettuata soltanto dal farmacista in
esercizi commerciali di cui all'art.
decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223,
modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006,
dietro presentazione di ricetta medica,
obbligatoria. La vendita nei predetti ese
e' esclusa per i medicinali richiamati
testo unico di cui al decreto del

stituite ai sensi

in prelazione ai
muni non possono
farmacie per le
lazione ai sensi
lla titolarita' di
comune, la sede

e 8 novembre 1991,
arole: «due anni
dalle seguenti:
dichiarazione di

maco, €' tenuto,
professionale, ad
enzain commercio
one in principi
ca, via di
dosaggio unitario
etta non risulti
n sostituibilita’
to il cliente e
mo, e' tenuto a
nessun medicinale
| presente comma
di esistenza in
ispetto a quello
medicinale avente
del decreto-legge
dificazioni, dalla
periodo, dopo le
eguenti: «solo su
Al fine di
| farmaco, anche a
ine di rendere
ceutica pubblica,
are entro il 31
te anche sul sito
te, revisiona le
dei farmaci a
icare confezioni
funzione delle
il medico nella
verse tipologie di

decreto-legge 6
dificazioni, dalla
e: «che ricadono
ione superiore a
delle aree rurali
regionali,» sono

to legislativo 6
guente:

cinali veterinari
farmacia e negli
5, comma 1, del
convertito, con
n. 248, ancorche'
se prevista come
rcizi commerciali
dall'art. 45 del
Presidente della



Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309
modificazioni».

15. Gli esercizi commerciali di cui a
1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 22
modificazioni, dalla legge 4 agosto 2
possesso dei requisiti vigenti, sono a
base dei requisiti prescritti dal decr
della salute previsto dall'art. 32,
decreto-legge 6 dicembre 2011, n. 201,
modificazioni, dalla legge 22 dicembre 2
allestire preparazioni galeniche offi
prevedono la presentazione di ricetta
multipli, in base a quanto previsto
ufficiale italiana o nella farmacopea eur

16. In sede di rinnovo dell'ac
nazionale con le organizzazioni sindac
maggiormente rappresentative, ai sensi de
9, della legge 30 dicembre 1991, n. 4
modificazioni, ' stabilita, in relazi
della farmacia a carico del Servizio san
nonche' ai nuovi servizi che la farmacia
del decreto legislativo 3 ottobre 20
dotazione minima di personale di cui
disporre ai fini del mantenimento della ¢
Servizio sanitario nazionale.

17. A decorrere dal 1° gennaio 2015 e
comunque, per le farmacie rurali sussidia
della farmacia privata, ai sensi dell'art
novembre 1991, n. 362, e dell'art. 11 del
1968, n. 475, puo' essere mantenuta fino
del requisito di eta' pensionabile da par
iscritto all'albo professionale."

Siriporta il testo del comma 6 dell’

5 giugno 2003, n. 131 (Disposizioni
dell'ordinamento della Repubblica alla L.
2001, n. 3):

"6. Il Governo puo' promuovere la sti
sede di Conferenza Stato-Regioni o di Con
dirette a favorire l'armonizzazione
legislazioni o il raggiungimento di posiz
conseguimento di obiettivi comuni; in tal
I'applicazione dei commi 3 e 4 dell'art
legislativo 28 agosto 1997, n. 281. Nelle
all'art. 117, terzo e quarto comma, della
possono essere adottati gli atti di
coordinamento di cui all'art. 8 della leg
n. 59, e all'art. 4 del decreto legislati
n.112."

Siriporta il testo dell'art. 1671 de

"Art. 1671. Recesso unilaterale dal ¢

Il committente puo' recedere dal cont
stata iniziata I'esecuzione dell'opera o
servizio, purche' tenga indenne l'appalta
sostenute, dei lavori eseguiti e del manc

Siriporta il testo dell'art. 5 del d
30 giugno 1993, n. 266 (Riordinamento del
sanita’, a norma dell'art. 1, comma 1, le
23 ottobre 1992, n. 421):

"5. Agenzia per i servizi sanitari re

1. E'istituita una agenzia dotata
giuridica e sottoposta alla vigilanza del
sanita’, con compiti di supporto delle at
di valutazione comparativa dei costi e de

, € successive

lI'art. 5, comma
3, convertito, con
006, n. 248, in
utorizzati, sulla
eto del Ministro
comma 1, del
convertito, con
011, n. 214, ad
cinali che non
medica, anche in
nella farmacopea
opea.

cordo collettivo
ali di categoria
lI'art. 4, comma
12, e successive
one al fatturato
itario nazionale,
assicura ai sensi
09, n. 153, la
la farmacia deve
onvenzione con il

fatta eccezione,
te, la direzione
. 7 della legge 8
la legge 2 aprile
al raggiungimento
te del farmacista

art. 8 della legge
per l'adeguamento
Cost. 18 ottobre

pula di intese in

ferenza unificata,

delle rispettive

ioni unitarie o il

e caso e' esclusa

. 3 del decreto
materie di cui
Costituzione non
indirizzo e di

ge 15 marzo 1997,

vo 31 marzo 1998,

| codice civile:
ontratto.
ratto, anche se e'
la prestazione del
tore delle spese
ato guadagno.".
ecreto legislativo
Ministero della
ttera h), della L.

gionali.

di personalita’
Ministero della
tivita' regionali,

i rendimenti dei



servizi resi ai cittadini e di segnalazio

e sprechi nella gestione delle risor
materiali e nelle forniture, d
dellinnovazione e delle sperimentazi
sanitaria.

2.

3. Il direttore dell'agenzia €' nomi
del Presidente del Consiglio dei Ministri
Ministro della sanita’, tra esperti
competenza in materia di organizzazione
dei servizi sanitari, anche estranei al
Il direttore e' assunto con contratto di
durata quinquennale non rinnovabile.

4. L'Agenzia puo' avvalersi di espert
collaborazione coordinata e continuativa
di dieci unita'.

5. Alle spese di funzionamento de
fronte con un contributo annuo a carico d
lire 12,8 miliardi a partire dall'anno 2
onere si provvede mediante corrispo
dell'autorizzazione di spesa di cui all'a
lettera b), del decreto legislativo 30 d
502, e successive modificazioni, come ri
tabella C della legge 23 dicembre 2000
finanziaria 2001).

6. Sono abrogati i commi 11 e 12 de
legge 23 dicembre 1978, n. 833.".

Siriporta il testo dell'art. 1, comm
30 dicembre 2004, n. 311 (Disposizioni p
del bilancio annuale e pluriennale dell
finanziaria 2005):

"169. Al fine di garantire che
raggiungimento dell'equilibrio economic
parte delle regioni sia conseguito ne
garanzia della tutela della salute, f
disciplina dettata dall'art. 54 della |
2002, n. 289, per le prestazioni gia' def
del Presidente del Consiglio dei ministri
pubblicato nel supplemento ordinario
Ufficiale n. 33 dell'8 febbraio 2002
modificazioni, anche al fine di garantire
di erogazione delle stesse siano uniform
nazionale, coerentemente con le risorse p
Servizio sanitario nazionale, con regolam
sensi dell'art. 17, comma 3, della legge
400, di concerto con il Ministro dell’
finanze, dal Ministro della salute, che
commissione di cui all'art. 4-bis,
decreto-legge 15 aprile 2002, n. 63,
modificazioni, dalla legge 15 giugno 200
fissati gli standard qualitativi, struttu
di processo e possibilmente di esito, e g
ai livelli essenziali di assistenza, sent
permanente per i rapporti tra lo Stato,

province autonome di Trento e di Bolzano.

procedura sono individuati le tipologie d
servizi, relativi alle aree di offerta
vigente Piano sanitario nazionale. In
applicazione gli standard sono fissati en
2005.".

Siriporta il testo dell'art. 15-sep
legislativo 30 dicembre 1992, n. 50
modificazioni (Riordino della discipl

ne di disfunzioni
se personali e
i trasferimento
oni in materia

nato con decreto

, SU proposta del

di riconosciuta

e programmazione
'amministrazione.
diritto privato di

i con rapporto di
nel limite massimo

['Agenzia si fa
ello Stato pari a
001. Al relativo
ndente riduzione
rt. 12, comma 2,
icembre 1992, n.
determinata dalla
, n. 388 (legge

I'art. 53 della

a 169, della legge
er la formazione
o Stato - legge

|'obiettivo del
o finanziario da
| rispetto della
erma restando la
egge 27 dicembre
inite dal decreto
29 novembre 2001,
alla Gazzetta
, € successive
che le modalita’
i sul territorio
rogrammate per il
ento adottato ai
23 agosto 1988, n.
economia e delle
si avvale della
comma 10, del
convertito, con
2, n. 112, sono
rali, tecnologici,
uantitativi di cui
ita la Conferenza
le regioni e le
Con la medesima
i assistenza e i
individuate dal
fase di prima
troil 30 giugno

ties del decreto
2 e successive
ina in materia



sanitaria, a norma dell'art. 1 della L. 2
421):

"15-septies. Contratti a tempo determ

1. | direttori generali possono confe
I'espletamento di funzioni di particolare
interesse strategico mediante la stipula
tempo determinato e con rapporto di lavor
il limite del due per cento della dotazio
dirigenza, a laureati di particolar
qualificazione professionale che abbiano
in organismi ed enti pubblici o privati o
0 private con esperienza acquisita
quinquennio in funzioni dirigenziali apic
conseguito una particolare specializzazio
culturale e scientifica desumibile
universitaria e post-universitaria,
scientifiche o da concrete esperienze di
godano del trattamento di quiescenza. |
durata non inferiore a due anni e non su
anni, con facolta' di rinnovo.

2. Le aziende unita’ sanitarie e le a
possono stipulare, oltre a quelli pr
precedente, contratti a tempo determinato
superiore al cinque per cento della d
della dirigenza sanitaria, a esclusione
medica, nonche' della dirigenza professi
amministrativa, per l'attribuzione di inc
dirigenziale, relativi a profili diversi
ed esperti di provata competenza che
trattamento di quiescenza e che siano
diploma di laurea e di specifici requisit
esigenze che determinano il conferimento

3. Il trattamento economico e' determ
dei criteri stabiliti nei contratti
dirigenza del Servizio sanitario nazional

4. Per il periodo di durata del cont
comma 1i dipendenti di pubbliche amm
collocati in aspettativa senza assegni ¢
dell'anzianita' di servizio.

5. Gli incarichi di cui al presente a
sulla base di direttive regionali, compor
I'azienda di rendere contestualmente indi
organico della dirigenza per i corr
finanziari.

5-bis. Per soddisfare le es
all'espletamento dell'attivita' libero p
essere utilizzato il personale dipende
sanitario nazionale. Solo in caso di ogge
impossibilita’ di far fronte con il per
alle esigenze connesse all'attivazione d
degli spazi per l'attivita' libero p
aziende sanitarie possono acquisire
dirigente, del ruolo sanitario e persona
di collaborazione, tramite contratti di d
tempo determinato anche con societa'
servizi. Per specifici progetti finalizza
I'attivita' libero professionale, le
possono, altresi', assumere il personale
con contratti di diritto privato a tempo
rapporto professionale. Gli oneri relativ
cui al presente comma sono a totale caric
di cui all'art. 3, comma 6, della legge 2
n. 724. La validita' dei contratti e' sub

3 ottobre 1992, n.

inato.

rire incarichi per
rilevanza e di
di contratti a

o esclusivo, entro
ne organica della
e e comprovata
svolto attivita’'
aziende pubbliche
per almeno un
ali o che abbiano
ne professionale,
dalla formazione
da pubblicazioni
lavoro e che non
contratti hanno
periore a cinque

ziende ospedaliere
evisti dal comma
, In numero non
otazione organica
della dirigenza
onale, tecnica e
arichi di natura
da quello medico,
non godano del
in possesso del
i coerenti con le
dell'incarico.

inato sulla base
collettivi della

e.

ratto di cui al
inistrazioni sono
on riconoscimento

rticolo, conferiti
tano I'obbligo per
sponibili posti di
ispondenti oneri

igenze connesse
rofessionale deve
nte del servizio
ttiva e accertata
sonale dipendente
elle strutture e
rofessionale, le
personale, non
le amministrativo
iritto privato a
cooperative di
ti ad assicurare
aziende sanitarie
medico necessario,
determinato o a
i al personale di

o della gestione
3 dicembre 1994,
ordinata, a pena



di nullita’, all'effettiva sussistenza
momento della loro stipulazione. Il d
provvede ad effettuare riscontri trimest
evitare che la contabilita' separata pres
personale assunto con rapporto a tempo
rapporto professionale e' assoggetta
esclusivo, salvo espressa deroga da pa
sempre che il rapporto di lavoro non abbi
a sei mesi e cessi comungue a tale scaden
essere concessa una sola volta anche i
rapporto di lavoro con altra azienda.".

Siriporta il testo del comma 455 d
citata legge n. 296 del 2006:

"455. Ai fini del contenim
razionalizzazione della spesa per l'acq
servizi, le regioni possono costituire ce
anche unitamente ad altre regioni, ¢
centrali di committenza ai sensi dell'art
dei contratti pubblici relativi a la
forniture, di cui al decreto legislativo
163, in favore delle amministrazioni ed
degli enti locali, degli enti del S
nazionale e delle altre pubbliche ammin
sede nel medesimo territorio.".

Siriporta il testo dell'art. 3, comm
decreto legislativo n. 502 del 1992, come
presente legge:

"7. Il direttore sanitario €' un medi
compiuto il sessantacinquesimo anno di e
svolto per almeno cinque anni qualific
direzione tecnico-sanitaria in enti o str
pubbliche o private, di media o grand
direttore sanitario dirige i servizi
organizzativi ed igienico-sanitari e
obbligatorio al direttore generale sugli
materie di competenza. Il direttore ammi
laureato in discipline giuridiche o ec
abbia compiuto il sessantacinquesimo anno
abbia svolto per almeno cinque anni
attivita' di direzione tecnica 0 amminist
strutture sanitarie pubbliche o private d
dimensione. Il direttore amministrativo
amministrativi dell'unita’ sanitaria loca
ospedaliere, nelle aziende ospedaliero-un
all'art. 2 del decreto legislativo 21 d
517, e negli istituti di ricovero e
scientifico pubblici, costituiti da un un
funzioni e i compiti del direttore sani
presente articolo e del dirigente medico
comma 9, del presidio ospedaliero sono sv
soggetto avente i requisiti di legge. S
figure del coordinatore amministrativo,
sanitario e del sovrintendente sanitario,

di direzione.".

Siriporta il testo dell'art. 8-se
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502
disciplina in materia sanitaria, a norma
L. 23 ottobre 1992, n. 421), come modific
legge:

"8-sexies. Remunerazione.

1. Le strutture che erogano assisten
ambulatoriale a carico del Servizio sa
sono finanziate secondo un ammontare gl

delle risorse al
irettore generale
rali al fine di
enti disavanzi. Il
determinato o a
to al rapporto
rte dell'azienda,
a durata superiore
za. La deroga puo'
n caso di nuovo

ellart. 1 della

ento e della
uisto di beni e
ntrali di acquisto
he operano quali
. 33 del codice
vori, servizi e
12 aprile 2006, n.
enti regionali,
ervizio sanitario
istrazioni aventi

a 7, del citato
modificato dalla

co che non abbia
ta' e che abbia
ata attivita' di
utture sanitarie,
e dimensione. |l
sanitari ai fini
fornisce parere
atti relativi alle
nistrativo e' un
onomiche che non
di eta' e che
una qualificata
rativa in enti o

i media o grande
dirige i servizi

le. Nelle aziende
iversitarie di cui
icembre 1999, n.
cura a carattere
ico presidio, le
tario di cui al

di cui all'art. 4,
olte da un unico
ono soppresse le
del coordinatore
nonche' ['ufficio

xies del decreto
(Riordino della
dell'art. 1 della
ato dalla presente

za ospedaliera e
nitario nazionale
obale predefinito



indicato negli accordi contrattuali d
8-quinquies e determinato in base
assistenziali e alle attivita' svolte n

conto della rete dei servizi di riferimen
determinazione del finanziamento globa
strutture, le funzioni assistenziali di ¢
remunerate in base al costo standard d
programma di assistenza, mentre le atti
comma 4 sono remunerate in base a tariffe
prestazione.

1-bis. Il valore complessivo della re
funzioni non puo' in ogni caso superare i
limite di remunerazione assegnato.

2. Le regioni definiscono le funzi
nell'ambito delle attivita' che rispondo
caratteristiche generali:

a) programmi a forte integrazione
ospedaliera e territoriale, sanitaria
particolare riferimento alla assistenz
croniche di lunga durata o recidivanti;

b) programmi di assistenza a el
personalizzazione della prestazione o d
alla persona;

C) attivita' svolte nell'ambito della
programmi di prevenzione;

d) programmi di assistenza a malattie

e) attivita' con rilevanti costi
compreso il sistema di allarme sanitario
emergenza, nonche' il funzionamento
operativa, di cui all'atto di indirizzo
approvato con decreto del Presidente del
marzo 1992, pubblicato nella Gazzetta Uff
21 marzo 1992,

f) programmi sperimentali di assisten

g) programmi di trapianto di organo,

di tessuto, ivi compresi il mantenimento
donatore, I'espianto degli organi da cada
di trasporto, il coordinamento e I'org
rete di prelievi e di trapianti,
preventivi sui donatori.

3. | criteri generali per la definizi
assistenziali e per la determinazi
remunerazione massima sono stabiliti con
del Ministro della sanita’, sentita I'Age
sanitari regionali, d'intesa con la Conf
per i rapporti tra lo Stato, le region
autonome, sulla base di standard organizz
unitari predefiniti dei fattori produttiv
quando appropriato, del volume dell'attiv

4. La remunerazione delle attivit
diverse da quelle di cui al comma 2 e' de
a tariffe predefinite, limitatamente
assistenza ospedaliera per acuti eroga
degenza ordinaria e di day hospital, e al
assistenza specialistica ambulatoriale, f
le attivita' rientranti nelle funzioni di

5. Il Ministro della sanita’, sentita
servizi sanitari regionali, d'intesa ¢
permanente per i rapporti tra lo Stato,
province autonome di Trento e di Bo
dell'art. 120, comma 1, lettera g), del d
31 marzo 1998, n. 112, con apposito dec
sistemi di classificazione che definis

i cui allart.

alle funzioni
ell'ambito e per
to. Ai fini della
le delle singole
ui al comma 2 sono
i produzione del
vita' di cui al
predefinite per

munerazione delle
| 30 per cento del

oni assistenziali
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della centrale
e coordinamento
la Repubblica 27
iciale n. 76 del

za,
di midollo osseo e
e monitoraggio del
vere, le attivita'
anizzazione della
gli accertamenti

one delle funzioni
one della loro
apposito decreto
nzia per i servizi
erenza permanente
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prestazione o di servizio da remunerare
tariffe massime da corrispondere
accreditate, in base ai costi standard di
quote standard di costi generali, calcola
rappresentativo di strutture accreditate,
rispetto dei principi di efficienza e
nell'uso delle risorse, anche in via alt
costi standard delle prestazioni calcolat
strutture preventivamente selezionate se
efficienza, appropriatezza e qualita’ del
risultanti dai dati in possesso del Si
sanitario; b) costi standard delle
disponibili presso le regioni e le provi
tariffari regionali e differenti modalita
delle funzioni assistenziali attuate nell
province autonome. Lo stesso decreto stab
generali, nel rispetto del principio
dell'efficienza e dei vincoli di bilancio
risorse programmate a livello nazionale
base ai quali le regioni adottano il
tariffario, articolando tali tariffe
strutture secondo le loro caratteristiche
di attivita', verificati in sede di acc
strutture stesse. Le tariffe massime di
comma sono assunte come riferimento pe
della congruita' delle risorse a car
sanitario nazionale. Gli importi tariffar
singole regioni, superiori alle tariffe m
carico dei bilanci regionali. A decorrer
entrata in vigore della presente disposiz
il decreto del Ministro della Sanita'
recante «Determinazione dei criteri g
fissazione delle tariffe delle prestazio
specialistica, riabilitativa ed ospedal
nella Gazzetta Ufficiale n. 107 del 10 ma

6. Con la procedura di cui al comma 5
periodicamente la revisione del sistema d
delle prestazioni e I'aggiornamento delle
tenendo conto della definizione dei live
uniformi di assistenza e delle relati
spesa, dell'innovazione tecnologica
nonche' dell'andamento del costo dei p
produttivi.

7. Il Ministro della sanita’, con
d'intesa con la Conferenza permanente per
Stato, le regioni e le province autonome
Bolzano, disciplina le modalita' di
remunerazione dell'assistenza protesica
livelli essenziali di assistenza di cui a
prevedendo il ricorso all'assistenza in f

8. Il Ministro della sanita', d
Conferenza permanente per i rapporti t
regioni e le province autonome di Trent
sentita I'Agenzia per i servizi sanitar
apposito decreto, definisce i criteri
compensazione dell'assistenza prestata
regioni diverse da quelle di residenza. N
criteri, le regioni possono stabilire spe
concordare politiche tariffarie, anche al
il pieno utilizzo delle strutture e l'a
ciascuna regione, nonche' l'impiego
strutture che esercitano funzioni a valen
e nazionale.".
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Siriporta il testo dell'art. 8-quin
decreto legislativo n. 502 del 1992:

"8-quinquies. Accordi contrattuali.

1. Le regioni, entro sessanta giorn
entrata in vigore del decreto legislativo
n. 229, definiscono I'ambito di applicazi
contrattuali e individuano i soggetti
specifico riferimento ai seguenti aspetti

a) individuazione delle responsabilit
regione e di quelle attribuite alle unita
nella definizione degli accordi contr
verifica del loro rispetto;

b) indirizzi per la formulazione
attivita' delle strutture interessate,
delle funzioni e delle attivita' da
depotenziare, secondo le linee dell
regionale e nel rispetto delle priorita’
sanitario nazionale;

c) determinazione del piano delle a
alle alte specialita’ e alla rete dei ser

d) criteri per la determinazione de
delle strutture ove queste abbiano e
prestazioni eccedenti il programma preve
tenuto conto del volume complessivo di
concorso allo stesso da parte di ciascuna

2. In attuazione di quanto previsto
regione e le unita' sanitarie locali,
valutazioni comparative della qualita’
definiscono accordi con le struttur
equiparate, comprese le aziende ospedali
e stipulano contratti con quelle pri
professionisti accreditati, anche mediant
loro organizzazioni rappresentative a |
che indicano:

a) gli obiettivi di salute e
integrazione dei servizi;

b) il volume massimo di prestazioni
presenti nell'ambito territoriale della
sanitaria locale, si impegnano ad assicur
tipologia e per modalita' di assistenza.
individuare prestazioni o gruppi di prest
stabilire la preventiva autorizzazi
dell'azienda sanitaria locale competente
presso le strutture o i professionisti ac

c) i requisiti del servizio da render
riguardo ad accessibilita’, appropriat
organizzativa, tempi di attesa e continui

d) il corrispettivo preventivato
attivita' concordate, globalmente r
applicazione dei valori tariffari e de
extra-tariffaria delle funzioni incluse
verificare a consuntivo sulla base dei ri
e delle attivita' effettivamente svo
indicazioni regionali di cui al comma 1,

e) il debito informativo delle strutt
il monitoraggio degli accordi pattuiti e
dovranno essere seguite per il control
appropriatezza e della qualita’ della ass
delle prestazioni rese, secondo quanto p
8-octies;

e-bis) la modalita’ con cui viene com
rispetto del limite di remunerazione
correlato ai volumi di prestazioni, con

quies del citato

i dalla data di
19 giugno 1999,
one degli accordi
interessati, con

a' riservate alla
' sanitarie locali
attuali e nella

dei programmi di
con lindicazione
potenziare e da
a programmazione
indicate dal Piano

ttivita' relative
vizi di emergenza;
lla remunerazione
rogato volumi di
ntivo concordato,
attivita' e del
struttura.

dal comma 1, la
anche attraverso
e dei costi,

e pubbliche ed
ero-universitarie,
vate e con i
e intese con le
ivello regionale,

i programmi di

che le strutture
medesima unita’
are, distinto per
Le regioni possono
azioni per i quali
one, da parte

, alla fruizione
creditati;

e, con particolare
ezza clinica e
ta' assistenziale;
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isultante dalla
lla remunerazione
nell'accordo, da
sultati raggiunti
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ure erogatrici per
le procedure che
lo esterno della
istenza prestata e
revisto dall'art.

unque garantito il
delle strutture
cordato ai sensi



della lettera d), prevedendo che in caso
seguito di modificazioni, comunque inter
dell'anno, dei valori unitari dei tariffa
la remunerazione delle prestazioni
ospedaliera, delle prestazioni di assiste
ambulatoriale, nonche' delle altre pre
remunerate a tariffa, il volume massim
remunerate, di cui alla lettera
rideterminato nella misura necessaria al
limiti indicati alla lettera d), fatta sa
stipula di accordi integrativi,
dell'equilibrio economico-finanziario pro

2-bis.

2-ter.

2-quater. Le regioni stipulano
fondazioni istituti di ricovero e cu
scientifico e con gli istituti di ri
carattere scientifico pubblici e contratt
di ricovero e cura a carattere scientif
sono definiti con le modalita’ di cui all
del decreto legislativo 16 ottobre 2003,
stipulano altresi' accordi con gli i
ospedali di cui agli articoli 41 e 43, se
legge 23 dicembre 1978, n. 833, e success
che prevedano che I'attivita' assistenz
coerenza con la programmazione sanitari
finanziata a prestazione in base ai tetti
volumi di attivita' predeterminati a
programmazione regionale nel rispetto
bilancio, nonche' sulla base di funzioni
regioni, tenendo conto nella remunerazi
risorse gia' attribuite per spese di inve
dell'art. 4, comma 15, della legge 30 dic
e successive modificazioni ed integrazi
accordi e ai predetti contratti s
disposizioni di cui al comma 2, lettere a
e-bis).

2-quinquies. In caso di mancata stipu
di cui al presente articolo, I'accreditam
di cui allart. 8-quater delle s
professionisti eroganti prestazioni per ¢
sanitario nazionale interessati e' sospes

Siriporta il testo dell'art. 8-q
decreto legislativo n. 502 del 1992:

"8-quater. Accreditamento istituziona

1. L'accreditamento istituzionale e'
regione alle strutture autorizzate, pubbl
ai professionisti che ne facc
subordinatamente alla loro rispondenz
ulteriori di qualificazione, alla lo
rispetto agli indirizzi di programmazione
verifica positiva dell'attivita' svolta
raggiunti. Al fine di individuare i crite
della funzionalita' rispetto alla program
e regionale, la regione definisce il
assistenza secondo le funzioni sanitarie
Piano sanitario regionale per garan
essenziali e uniformi di assistenza, nonc
livelli integrativi locali e le e
all'assistenza integrativa di cui all'art
provvede al rilascio dell'accreditamento
nonche' a tutte le strutture pubbliche e
soddisfano le condizioni di cui al p

di incremento a
venute nel corso
ri regionali per
di assistenza
nza specialistica
stazioni comunque
o di prestazioni
b), si intende
mantenimento dei
Iva la possibile
nel rispetto
grammato.

accordi con le
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covero e cura a
i con gli istituti

ico privati, che
‘art. 10, comma 2,
n. 288. Le regioni
stituti, enti ed
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ive modificazioni,
iale, attuata in

a regionale, sia
di spesa ed ai
nnualmente dalla
dei vincoli di
riconosciute dalle
one di eventuali
stimento, ai sensi
embre 1991, n. 412
oni. Ai predetti

i applicano le
), b), ¢), e) ed

la degli accordi
ento istituzionale
trutture e dei
onto del Servizio
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presente comma, alle strutture private no
all'art. 1, comma 18, e alle strutture pr

2. La qualita' di soggetto accreditat
vincolo per le aziende e gli enti del s
nazionale a corrispondere la remu
prestazioni erogate, al di fuori degli ac
di cui allart. 8-quinquies. | req
costituiscono presupposto per l'accredit
per la definizione delle prestazioni prev
di attivita' delle strutture accredit
definiti dall'art. 8-quinquies.

3. Con atto di indirizzo e coordinam
sensi dell'art. 8 della legge 15 marzo 19
centottanta giorni dalla data di entrat
decreto legislativo 19 giugno 1999,
I'’Agenzia per i servizi sanitari regiona
superiore di sanita’, e, limitatamente
dei professionisti, la Federazione nazi
dei medici chirurghi e degli odontoiatri,
criteri generali uniformi per:

a) la definizione dei requisiti
I'esercizio delle attivita' sanitarie
Servizio sanitario nazionale da parte
sanitarie e dei professionisti, nonch
periodica di tali attivita’;

b) la valutazione della rispondenza d
fabbisogno, tenendo conto anche del crite
minima di efficienza che, compatibilmente
regionali disponibili, deve esser consegu
singole strutture sanitarie, e alla fu
programmazione regionale, inclusa la d
limiti entro i quali sia possibile accred
prestazioni in eccesso rispetto al fabbis
in modo da assicurare un'efficace com
strutture accreditate;

c) le procedure e i termini per l'acc
strutture che ne facciano richiesta,
possibilita’ di un riesame dell'istanza,
negativo e di prescrizioni contestat
richiedente nonche' la verifica periodi
ulteriori e le procedure da adottarsi in
negativa.

4. L'atto di indirizzo e coordinament
rispetto dei seguenti criteri e principi

a) garantire l'eguaglianza fra tu
relativamente ai requisiti ulteriori
rilascio dell'accreditamento e per |
periodica;

b) garantire il rispetto delle
incompatibilita' previste dalla vigent
rapporto di lavoro con il personale comun
tutte le strutture;

c) assicurare che tutte le strut
garantiscano dotazioni strumentali
appropriate per quantita’, qualita’' e
relazione alla tipologia delle prestazion
necessita' assistenziali degli utilizzato

d) garantire che tutte le strut
assicurino adeguate condizioni di organi
con specifico riferimento alla dotazion
alla qualificazione professionale
effettivamente impiegato;

e) prevedere la partecipazione de

n lucrative di cui
ivate lucrative.
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cordi contrattuali
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programmi di accreditamento professionale

f) prevedere la partecipazione de
programmi di valutazione sistematica
dell'appropriatezza delle prestazioni ero
qualita’, interni alla struttura e intera

g) prevedere l'accettazione del sist
esterni sulla appropriatezza e sulla
prestazioni erogate, definito dalla r
dell'art. 8-octies;

h) prevedere forme di partecipazione
degli utilizzatori dei servizi alla verif
svolta e alla formulazione di p
all'accessibilita’ dei servizi offerti, n
e l'utilizzazione sistematica della carta
la comunicazione con i cittadini, inclu
degli esiti dei programmi di valutazi
lettere e) ed f);

i) disciplinare I'esternalizzazio
sanitari direttamente connessi all'assist
prevedendola esclusivamente verso soggett
applicazione dei medesimi criteri o di
equivalenti a quelli adottati per i serv
struttura, secondo quanto previsto dal
indirizzo e coordinamento;

[) indicare i requisiti specifici per
di funzioni di particolare rilevanza, i
complessita’ organizzativa e funzionale
alla competenza e alla esperienza del per
alle dotazioni tecnologiche necessarie
all'attuazione degli obiettivi prioritar
programmazione nazionale;

m) definire criteri per la selezione
relativi all'attivita’ svolta e ai suoi
dalle strutture e dalle funzioni accredit
evidenze scientifiche disponibili;

n) definire i termini per l'adozione
attuativi regionali e per I'adeguamento o
strutture gia' autorizzate;

o) indicare i requisiti per
istituzionale dei professionisti, anche i
specifica esperienza professionale matura
formativi acquisiti nell'ambito del progr
continua di cui all'art. 16-ter;

p) individuare l'organizzazione dipar
le unita’ operative e le altre strutture
aziende di cui agli articoli 3 e 4
consistenza delle risorse umane,
finanziarie, al grado di autonomia fi
complessita’ dell'organizzazione interna;

q) prevedere l'estensione delle n
presente comma alle attivita' e
sociosanitarie, ove compatibili.

5. Entro sessanta giorni dalla dat
vigore dell'atto di indirizzo e coordina
comma 3, le regioni definiscono, in confo
generali uniformi ivi previsti, i
l'accreditamento, nonche' il procedime
verifica, prevedendo, per quanto riguarda
dei professionisti, adeguate forme di par
Ordini e dei Collegi professionali intere

6. Entro centoventi giorni dalla dat
vigore dell'atto di indirizzo e coordina
comma 3, le regioni avviano il processo

tra pari;

gli operatori a
e continuativa
gate e della loro
ziendali;
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delle strutture temporaneamente accred
dell'art. 6, comma 6, della legge 23 dice
e delle altre gia' operanti.

7. Nel caso di richiesta di accredita
nuove strutture o per l'avvio di nu
strutture preesistenti, l'accreditamen
concesso, in via provvisoria, per il temp
verifica del volume di attivita' svolto
dei suoi risultati. L'eventuale verifica
la sospensione  automatica d
temporaneamente concesso.

8. In presenza di una capacita' produ
fabbisogno determinato in base ai criteri
3, lettera b), le regioni e le unita'
attraverso gli accordi contrattuali d
8-quinquies, sono tenute a porre a car
sanitario nazionale un volume di attivi
superiore a quello previsto dagli
programmazione nazionale. In caso di sup
limite, e in assenza di uno specifico e a
integrativo ai sensi dell'art. 13, si
modalita’ di cui all'art. 28, commi 9
legge 23 dicembre 1998, n. 448,
dell'accreditamento della capacita' produ
in misura proporzionale al concorso a
apportato dalle strutture pubbliche ed
strutture private non lucrative e dalle
lucrative.".

Siriporta il testo del comma 180 d
legge 30 dicembre 2004, n. 311 e success
(Disposizioni per la formazione del bi
pluriennale dello Stato - legge finanziar

"180. La regione interessata, nelle i
commi 174 e 176 nonche' in caso di mancat
gli anni 2004 e precedenti, anche avvalen
tecnico dell'Agenzia per i servizi sa
procede ad una ricognizione delle caus
programma operativo di riorga
riqualificazione o di potenziamento del S
regionale, di durata non superiore al tri
della salute e dell'economia e delle fina
regione stipulano apposito accordo ch
interventi necessari per il perseguiment
economico, nel rispetto dei livelli
assistenza e degli adempimenti di cui all
dal comma 173. La sottoscrizione dell'acc
necessaria per la riattribuzione alla re
del maggiore finanziamento anche in ma
graduale, subordinatamente alla verifica
attuazione del programma.”.

Siriporta il testo del comma 170 d
citata legge n. 311 del 2004, come
presente legge:

"170. Con cadenza triennale, a decorr
entrata in vigore del decreto-legge 6 lug
le tariffe massime per le prestazioni di
sono definite dall'accordo stipulato ai s
comma 4, della legge 24 ottobre 2000,
revisione delle tariffe massime per le pr
di assistenza termale e' autorizzata la s
di euro per ciascuno degli anni 2008,
relativo onere, pari a 3 milioni di euro
anni 2008, 2009 e 2010, si provvede media
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mbre 1994, n. 724,
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dosi del supporto
nitari regionali,
e ed elabora un
nizzazione, di
ervizio sanitario
ennio. | Ministri
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riduzione dello stanziamento iscritto, ai
triennale 2008-2010, nell'ambito del f
parte corrente dello stato di previsio
dell'economia e delle finanze per I'anno
parzialmente utilizzando I'accantonamen
Ministero della salute."

Siriporta il testo del comma 1 dell'art. 11 del ci

decreto-legge n. 78 del 2010:

"Art. 11 Controllo della spesa sanita

1. Nel rispetto degli equilibri progr
pubblica, senza nuovi 0 maggiori oneri
finanza pubblica, le regioni sottoposte a
per le quali, non viene verificato positi
verifica annuale e finale il raggiungimen
2009 degli obiettivi strutturali del Pian
sussistono le condizioni di cui all'art.
della legge 23 dicembre 2009, n. 191,
I'equilibrio economico nel settore sanita
state sottoposte a commissariamento, pos
prosecuzione del Piano di rientro, per
superiore al triennio, ai fini del co
stesso secondo programmi operativi nei te
Patto per la salute per gli anni 2010-201
2009 e all'art. 2, comma 88, della legge
n. 191. La prosecuzione e il completamen
rientro sono condizioni per l'attri
definitiva delle risorse finanziarie,
competenza e di cassa, gia' previste a le
e condizionate alla piena attuazione del
anticipate ai sensi dell'art. 1, comma 2,

7 ottobre 2008, n. 154, convertito, con m
legge 4 dicembre 2008, n. 189, e del
decreto-legge 29 novembre 2008, n. 185
modificazioni dalla legge 28 gennaio 2
mancanza delle quali vengono ridetermi
d'esercizio degli anni a cui le pre
riferiscono.".

Siriporta il testo dell'art. 27 dell
2009, n. 42 (Delega al Governo in materi
fiscale, in attuazione dell'art. 119 dell

"Art. 27. (Coordinamento della finanz
statuto speciale e delle province autonom

1. Le regioni a statuto speciale e le
di Trento e di Bolzano, nel rispett
speciali, concorrono al conseguimento de
perequazione e di solidarieta’ ed all'ese
e doveri da essi derivanti, nonche' al pa
interno e all'assolvimento degli
dall'ordinamento comunitario, secondo cri
stabiliti da norme di attuazione dei risp
definire, con le procedure previste dagli
e secondo il principio del graduale
criterio della spesa storica di cui all'a
lettera m).

2. Le norme di attuazione di cui al
conto della dimensione della finanza dell
e province autonome rispetto alla
complessiva, delle funzioni da ess
esercitate e dei relativi oneri, anche
degli svantaggi strutturali permanenti, o
costi dell'insularita’ e dei livelli di r
che caratterizzano i rispettivi territori
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rispetto a quelli corrispondentemente
medesime funzioni dallo Stato, dal comple
e, per le regioni e province autonome c¢
funzioni in materia di finanza locale, da
Le medesime norme di attuazione discipli
specifiche modalita’ attraverso le quali

il conseguimento degli obiettivi ¢
perequazione e di solidarieta’ per le r
speciale i cui livelli di reddito p
inferiori alla media nazionale, ferma res
del fabbisogno standard per il finanziam
essenziali delle prestazioni concernenti
sociali di cui all'art. 117, secondo co
della Costituzione, conformemente a
dall'art. 8, comma 1, lettera b), della p

3. Le disposizioni di cui al comma
nella misura stabilita dalle norme di
statuti speciali e alle condizioni stabil
norme in applicazione dei criteri di cui
mediante l'assunzione di oneri derivanti
o dalla delega di funzioni statali alle m
statuto speciale e province autonome ovve
finalizzate al conseguimento di risparmi
dello Stato, nonche' con altre modalita’
norme di attuazione degli statuti speci
predette norme, per la parte di propria ¢

a) disciplinano il coordinamento tra
in materia di finanza pubblica e le cor
regionali e provinciali in materia, ri
finanza regionale e provinciale, nonche'
nei casi in cui questa rientri nella
regione a statuto speciale o provincia au

b) definiscono i principi fondamental
del sistema tributario con riferiment
legislativa attribuita dai rispettivi sta
a statuto speciale e alle province autono
tributi regionali, provinciali e locali;

¢) individuano forme di fiscalita'
sensi dell'art. 2, comma 2, lettera mm),

di cui all'art. 16, comma 1, lettera d).

4. A fronte dell'assegnazione di
funzioni alle regioni a statuto speciale
autonome di Trento e di Bolzano, cosi' co
statuto ordinario, nei casi diversi
conseguimento degli obiettivi di per
solidarieta' ai sensi del comma 2, rispet
di attuazione e i decreti legislativi di
definiranno le corrispondenti modalita’
aggiuntivo attraverso forme di comparteci
erariali e alle accise, fatto salvo quant
leggi costituzionali in vigore.

5. Alle riunioni del Consiglio dei mi
degli schemi concernenti le norme di attu
presente articolo sono invitati a
conformita’ ai rispettivi statuti, i
regioni e delle province autonome interes

6. La Commissione di cui all'art.
attivita’ meramente ricognitiva delle dis
concernenti l'ordinamento finanziario
statuto speciale e delle province autonom
Bolzano e della relativa applicazione.
tale funzione la Commissione €' i
rappresentante tecnico della singola reg

sostenuti per le
sso delle regioni
he esercitano le
gli enti locali.
nano altresi' le
lo Stato assicura
ostituzionali di
egioni a statuto
ro capite siano
tando la copertura
ento dei livelli

i diritti civili e
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quanto previsto
resente legge.
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dal trasferimento
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rispondenti leggi
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i di coordinamento
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Presidenti delle
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posizioni vigenti
delle regioni a
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Nell'esercizio di
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interessata.

7. Al fine di assicurare il risp
fondamentali della presente legge e dei
essa derivano, nel rispetto delle peculia
regione a statuto speciale e di ci
autonoma, €' istituito presso la Conferen
i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
di Trento e di Bolzano, in attuazione
leale collaborazione, un tavolo di confro
e ciascuna regione a statuto speciale e ¢
autonoma, costituito dai Ministri per i
regioni, per le riforme per il fede
semplificazione normativa, dell'economia
per le politiche europee nonche' dai
regioni a statuto speciale e delle provi
tavolo individua linee guida, indirizzi
assicurare il concorso delle regioni a st
delle province autonome agli obiettivi di
solidarieta’ e per valutare la
attribuzioni  finanziarie  ulterior
successivamente all'entrata in vigore
verificandone la coerenza con i princ
presente legge e con i nuovi assett
pubblica. Con decreto del Presidente d
ministri, da adottare entro trenta giorn
entrata in vigore della presente legg
I'organizzazione del tavolo.".

Siriporta il testo del comma 2 dell’
legislativo 6 settembre 2011, n.
sanzionatori e premiali relativi a reg
comuni, a norma degli articoli 2, 17 e 2
maggio 2009, n. 42):

"2. All'art. 2 della legge 23 dicembr
dopo il comma 67, €' aggiunto il seguen
decreto del Ministro dell'economia e d
adottarsi entro il 30 novembre 2011, di
Ministro della salute, previa intesa c
permanente per i rapporti tra lo Stato,
province autonome di Trento e di Bolzano
forme premiali a valere sulle risorse o
dalla vigente legislazione per il f
Servizio sanitario nazionale, applicab
dall'anno 2012, per le regioni che
Centrale regionale per gli acquisti e I
procedure di gara per l'approvvigiona
servizi per un volume annuo non inferior
determinato con il medesimo decreto e
introducano misure idonee a garantire
equilibrio di bilancio, la piena appl
erogatori pubblici di quanto previsto dal
e 9, del decreto legislativo 30 dicembre
successive modificazioni, nel rispetto de
remunerazione a prestazione. L'acc
condizioni per l'accesso regionale all
premiali ' effettuato nell'ambito del Co
per la verifica dell'erogazione dei livel
assistenza e del Tavolo tecnico per |
adempimenti regionali, di cui agli a
dell'Intesa 23 marzo 2005, sancita
permanente per i rapporti tra lo Stato,
province autonome di Trento e di Bolzano
supplemento ordinario n. 83 alla Gazzetta
del 7 maggio 2005.».".

etto delle norme
principi che da
rita' di ciascuna
ascuna provincia
za permanente per
province autonome
del principio di
nto tra il Governo
iascuna provincia
rapporti con le
ralismo, per la
e delle finanze e
Presidenti delle
nce autonome. ||
e strumenti per
atuto speciale e
perequazione e di
congruita’ delle
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degli statuti,
ipi di cui alla

i della finanza
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i dalla data di
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art. 9 del decreto
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6 della legge 5
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le regioni e le
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, pubblicata nel
Ufficiale n. 105



Siriporta il testo del comma 68 d
legge 23 dicembre 2009, n. 191 (Dis
formazione del bilancio annuale e plurien
legge finanziaria 2010):

"68. Al fine di consentire in
I'erogazione del finanziamento del Se
nazionale a cui concorre ordinariamente |
anni 2010, 2011 e 2012:

a) in deroga a quanto stabilito dall’
del decreto legislativo 18 febbraio
Ministero dell'economia e delle finanze
concedere alle regioni a statuto ordinari
siciliana anticipazioni, con riferimento
finanziamento a cui concorre ordinariamen
accreditare sulle contabilita’ speciali d
dell'art. 66 della legge 23 dicembre 2
essere presso le tesorerie provinciali de
restando quanto previsto dall'art. 77-qua
6, del decreto-legge 25 giugno 2008, n.
con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2

b) la misura dell'erogazione
finanziamento, comprensiva di eventuali
cui alla lettera a), e' fissata al livell
delle somme dovute a titolo di finanz
della quota indistinta, al netto delle en
per la Regione siciliana, della compartec
al finanziamento della spesa sanitari
dall'intesa espressa, ai sensi delle norm
Conferenza permanente per i rapporti t
regioni e le province autonome di Trento
ripartizione delle disponibilita’ finanz
destinate al finanziamento del Servizio s
per i medesimi anni. Per le regioni
adempienti nell'ultimo triennio rispetto
previsti dalla normativa vigente, la mis
erogazione del finanziamento €' fissata a
per cento; tale livello puo' essere ulte
compatibilmente con gli obblighi di finan

c) la quota di finanziamento condizio
positiva degli adempimenti regionali
misure del 3 per cento e del 2 per cento
alla lettera b) rispettivamente per le re
all'erogazione nella misura del 97 per ce
che accedono all'erogazione nella misura
ovvero in misura superiore. All'erogazion
si provvede a seguito dell'esito positiv
degli adempimenti previsti dalla normativ
presente legge;

d) nelle more dell'espressione dell’
delle norme vigenti, da parte della Conf
per i rapporti tra lo Stato, le region
autonome di Trento e di Bolzano sulla r
disponibilita’ finanziarie complessiv
finanziamento del Servizio sanit
I'erogazione delle risorse in via anticip
commisurata al livello delle erogazioni e
anticipata definitiva, a seguito del rag
citata intesa, relative al secondo anno p
di riferimento;

€) sono autorizzati, in sede di cong
recuperi necessari, anche a carico delle
titolo spettanti alle regioni per gli ese

f) sono autorizzate, a carico di s

ell'art. 2 della
posizioni per la
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o Stato, per gli
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000, n. 388, in
llo Stato, fermo
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008, n. 133;

del suddetto
anticipazioni di
o del 97 per cento
iamento ordinario
trate proprie e,
ipazione regionale
a, quale risulta
e vigenti, dalla
ra lo Stato, le
e di Bolzano sulla
iarie complessive
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che risultano
agli adempimenti
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riormente elevato
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titolo spettanti, le compensazioni degli

e a debito di ciascuna regione e pr
connessi alla mobilita' sanitaria inter
all'art. 12, comma 3, lettera b), del de
30 dicembre 1992, n. 502, e successi
nonche' alla mobilita’ sanitaria inter
all'art. 18, comma 7, dello stesso decret
502 del 1992, e successive modificaz
importi sono definiti dal Ministero della
con la Conferenza permanente per i rappor
le regioni e le province autonome di Tren

Siriporta il testo del comma 2 dell’
decreto-legge n. 98 del 2011:

"2. Le disposizioni recate dal comma
riferimento al personale dipendente del S
nazionale si applicano anche al personale
il Servizio sanitario nazionale.".

Siriporta il testo dei commi 3-bis e
del decreto-legge 29 novembre 2008, n. 18
per il sostegno a famiglie, lavoro, occup
per ridisegnare in funzione anti-crisi il
nazionale) convertito, con modificazioni,
gennaio 2009, n. 2:

"3-bis. Su istanza del creditore di
somministrazioni, forniture e appalti, |
enti locali nonche' gli enti del Se
nazionale certificano, nel rispetto d
normative vigenti in materia di patt
interno, entro il termine di trenta giorn
ricezione dell'istanza, se il relativo cr
liquido ed esigibile, anche al fine
creditore la cessione pro soluto o pro so
banche o intermediari finanziari ri
legislazione vigente. Scaduto il predetto
istanza del creditore, €' nominato un Com
con oneri a carico dell'ente debitor
effettuata dall'Ufficio centrale del bi
per le certificazioni di pertinenza dell
statali centrali e degli enti pubblici na
Ragioneria territoriale dello Stato
territorio per le certificazioni di
amministrazioni statali periferiche, dell
enti locali e degli enti del Servizio san
La cessione dei crediti oggetto di certi
nel rispetto dell'art. 117 del codice di
legislativo 12 aprile 2006, n. 163.
I'efficacia liberatoria dei pagamenti ese
ceduto, si applicano gli articoli 5, comm
della legge 21 febbraio 1991, n. 52.

3-ter. La certificazione di cui al co
essere rilasciata, a pena di nullita":

a) dagli enti locali commissariati ai
143 del testo unico di cui al decreto leg
2000, n. 267. Cessato il commi
certificazione non puo' comunque esse
relazione a crediti sorti prima del
stesso. Nel caso di gestione co
certificazione non puo' comunque esse
relazione a crediti rientranti
commissariale;

b) dagli enti del Servizio sanitario
regioni sottoposte a piano di rientr
sanitari, ovvero a programmi operativi

importi a credito
ovincia autonoma,
regionale di cui
creto legislativo
ve modificazioni,
nazionale di cui
o legislativo n.
ioni. | predetti
salute d'intesa
titra lo Stato,
to e di Bolzano.".
art. 16 del citato

1, lettera b), con
ervizio sanitario
convenzionato con

3-ter dell'art. 9

5 (Misure urgenti

azione e impresa e
quadro strategico
dalla legge 28

somme dovute per
e regioni e gli
rvizio sanitario
elle disposizioni
o di stabilita’

i dalla data di
edito sia certo,
di consentire al
Ivendo a favore di
conosciuti dalla
termine, su nuova
missario ad acta,
e. La nomina €'
lancio competente
e amministrazioni
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competente per
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itario nazionale.
ficazione avviene
cui al decreto
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degli stessi, qualora nell'ambito di
programmi siano state previste operaz
debito. Sono in ogni caso fatte salve
rilasciate ai sensi dell'art. 11,
decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78,
modificazioni, dalla legge 30 luglio 2010
le certificazioni rilasciate nell'ambito
gestione del debito sanitario, in attuazi
piani 0 programmi operativi."

Si riporta il testo del comma 1-bis
citato decreto-legge n. 78 del 2010:

"1-bis. Al decreto del Presidente del
settembre 1973, n. 602, dopo l'art. 28-te
seguente:

«Art. 28-quater. - (Compensazioni di
dovute a seguito di iscrizione a ruolo).
1° gennaio 2011, i crediti non prescritti
ed esigibili, maturati nei confronti dell
enti locali e degli enti del Servizio sa
per somministrazione, forniture e appalti

compensati con le somme dovute a seguito

ruolo. A tal fine il creditore acquisisce
prevista dall'art. 9, comma 3-bis, del

novembre 2008, n. 185, convertito, con mo

legge 28 gennaio 2009, n. 2, e la

pagamento, totale o parziale, delle somme

dell'iscrizione a ruolo. L'estinzione del
condizionata alla verifica dell'esistenza
certificazione. Qualora la regione, I'ent
del Servizio sanitario nazionale non vers
riscossione l'importo oggetto della cer
sessanta giorni dal termine nella stessa
della riscossione procede, sulla base del
carico del creditore, alla riscossion
confronti della regione, dell'ente locale
Servizio sanitario nazionale secondo le d
al titolo 1l del presente decreto.
attuazione del presente articolo sono sta
del Ministero dell'economia e delle finan
di garantire il rispetto degli equilibr
finanza pubblica».

Si riporta il testo dell'art.
legislativo 23 giugno 2011, n. 118 (Dispo
di armonizzazione dei sistemi contabili e
bilancio delle Regioni, degli enti lo
organismi, a norma degli articoli 1 e
maggio 2009, n. 42):

"Art. 35. Sistemi informativi e
Sanita'

1. Al fine di migliorare i siste
statistici della sanita' e per il loro mi
termini di monitoraggio dell'organizzazio
assistenza, con procedure analoghe a
dall'art. 34, con decreto del Ministro de
stabilite le procedure di anonimizza
individuali presenti nei flussi inform
acquisiti in modo univoco sulla base de
dell'assistito, con la trasformazione del
ai fini di ricerca per scopi di statisti

codice anonimo, mediante apposito algorit

modo da tutelare [lidentita’ del
procedimento di elaborazione dei dati
anonimizzati sono utilizzati per migliora
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e la valutazione della qualita’ e d
percorsi di cura, con un pieno utiliz
informatici dell'assistenza ospedaliera
farmaceutica.".

Il decreto legislativo 6 maggio
(Disposizioni in materia di autonomia
regioni a statuto ordinario e delle prov
determinazione dei costi e dei fabbiso
settore sanitario), €' pubblicato nella G
12 maggio 2011, n. 109.

ell'efficacia dei
zo degli archivi
, Specialistica,

2011, n. 68
di entrata delle
ince, nonche' di
gni standard nel
azzetta Ufficiale



