
DL 158/2012: DISPOSIZIONI URGENTI PER PROMUOVERE LO SVILUPPO DEL PAESE MEDIANTE UN PIÙ ALTO LIVELLO DI 

TUTELA DELLA SALUTE.  
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(In maiuscoletto le modifiche aggiuntive e in corsivo tra parentesi le parti abrogate. La 
ripetizione della numerazione relativa ad alcuni emendamenti aggiuntivi è lasciata come nel 
testo originario, senza cooordinamento) 

 
 

Capo I  
 

Norme per la razionalizzazione dell'attività assistenziale e sanitaria  

Art. 1 
   
          Riordino dell'assistenza territoriale e mobilità del personale delle aziende sanitarie  
  
  1. All'articolo 8, comma 1, del  decreto  legislativo  30  dicembre 1992, n. 502, e successive 
modificazioni, sono apportate le  seguenti modificazioni:  
    a) alla lettera a) è premessa la seguente:  
    «0a) prevedere  che  le  attività  e  le  funzioni  disciplinate dall'accordo  collettivo  nazionale  
siano  individuate  tra   quelle previste nei livelli essenziali di assistenza di cui all'articolo  1, comma 
2, nei limiti delle disponibilità finanziarie complessive  del Servizio sanitario  nazionale,  fatto  salvo  
quanto  previsto  dalle singole regioni  con  riguardo  ai  livelli  di  assistenza  ed  alla relativa 
copertura economica a carico del bilancio regionale;»;  
    b) dopo la lettera b) sono inserite le seguenti:  
    «b-bis)   nell'ambito   dell'organizzazione   distrettuale    del servizio, garantire l'attività 
assistenziale per l'intero arco della giornata e per tutti i giorni  della  settimana,  nonchè  un'offerta 
integrata delle prestazioni dei  medici  di  medicina  generale,  dei pediatri di libera scelta, della 
guardia medica, della  medicina  dei servizi  e   degli   specialisti   ambulatoriali,   adottando   forme 
organizzative monoprofessionali, denominate: "aggregazioni funzionali territoriali", che  
condividono, in  forma  strutturata,  obiettivi  e percorsi  assistenziali,  strumenti  di  valutazione  
della  qualità assistenziale, linee guida, audit e strumenti analoghi, nonchè forme organizzative 
multiprofessionali, denominate:  "unità  complesse  di cure primarie", che  erogano  prestazioni  
assistenziali  tramite  il coordinamento e l'integrazione dei professionisti delle cure primarie e del 
sociale a rilevanza sanitaria;  
    b-ter)    prevedere    che    per    le    forme    organizzative multiprofessionali le aziende sanitarie  
possano  adottare  forme  di finanziamento a budget;  
    b-quater) definire  i  compiti,  le  funzioni  ed  i  criteri  di selezione del referente o del 
coordinatore delle forme  organizzative previste alla lettera b-bis);  
    b-quinquies)  disciplinare  le  condizioni,  i  requisiti  e   le modalità con  cui  le  regioni  possono  
provvedere  alla  dotazione strutturale, strumentale e di servizi delle  forme  organizzative  di cui 
alla lettera b-bis) sulla base di accordi regionali o aziendali;  
    b-sexies) prevedere le modalità attraverso le quali  le  aziende sanitarie  locali,  sulla  base  della  
programmazione  regionale   e nell'ambito degli indirizzi nazionali, individuano  gli  obiettivi  e 
concordano i programmi di attività delle forme  aggregative  di  cui alla lettera b-bis) e definiscono  
i  conseguenti  livelli  di  spesa programmati, in coerenza con gli obiettivi e i programmi di attività 
del distretto, anche avvalendosi di  quanto  previsto  nella  lettera b-ter);  



    b-septies) prevedere che  le  convenzioni  nazionali  definiscano standard relativi  all'erogazione  
delle  prestazioni  assistenziali, all'accessibilità ed alla continuità delle  cure,  demandando  agli 
accordi integrativi regionali  la  definizione  di  indicatori  e  di percorsi applicativi;»;   
    c) la lettera e) è soppressa;  
    d) la lettera h) è sostituita dalle seguenti:  
    «h) prevedere che l'accesso al ruolo unico  per  le  funzioni  di medico di medicina generale del 
Servizio sanitario nazionale  avvenga attraverso una graduatoria unica per titoli, predisposta  
annualmente a  livello  regionale  e  secondo  un  rapporto   ottimale   definito nell'ambito degli 
accordi regionali, in modo che  l'accesso  medesimo sia consentito ai medici forniti dell'attestato o 
del diploma di  cui all'articolo 21 del decreto  legislativo  17  agosto  1999,  n.  368, ovvero anche a 
quelli in possesso di titolo equipollente.  Ai  medici forniti dell'attestato  o  del  diploma  è  
comunque  riservata  una percentuale prevalente di posti  in  sede  di  copertura  delle  zone 
carenti, con l'attribuzione di un adeguato punteggio, che tenga conto anche  dello  specifico  
impegno  richiesto  per   il   conseguimento dell'attestato o del diploma;  
    h-bis) prevedere che  l'accesso  alle  funzioni  di  pediatra  di libera scelta del Servizio sanitario 
nazionale avvenga attraverso una graduatoria per titoli predisposta annualmente a livello 
regionale  e secondo un  rapporto  ottimale  definito  nell'ambito  degli  accordi regionali;  
    h-ter)  disciplinare  l'accesso  alle  funzioni  di   specialista ambulatoriale del Servizio sanitario  
nazionale  secondo  graduatorie provinciali alle quali sia  consentito  l'accesso  esclusivamente  al 
professionista fornito del titolo di specializzazione  inerente  alla branca in interesse;»;  
    e) alla lettera i) le parole: «di tali  medici»  sono  sostituite dalle seguenti: «dei medici 
convenzionati»;  
    f) dopo la lettera m-bis) è inserita la seguente:  
    «m-ter) prevedere l'adesione obbligatoria dei medici  all'assetto organizzativo e al sistema 
informativo definiti da ciascuna  regione, al Sistema informativo nazionale, compresi gli  aspetti  
relativi  al sistema   della   tessera   sanitaria,   secondo   quanto   stabilito dall'articolo  50  del  
decreto-legge  30  settembre  2003,  n.  269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 
novembre 2003, n.  326, e  successive  modificazioni,  nonchè   la   partecipazione   attiva 
all'implementazione della ricetta elettronica.».  
  2.  Le  regioni  provvedono  all'attuazione  di   quanto   disposto dall'articolo 8, comma 1, del 
decreto legislativo 30  dicembre  1992, n. 502, come modificato dal comma 1 del presente articolo, 
nei limiti delle disponibilità finanziarie per il Servizio sanitario  nazionale a legislazione vigente. Le 
regioni disciplinano le  unità  complesse di  cure  primarie  privilegiando  la   costituzione   di   reti   
di poliambulatori territoriali dotati di strumentazione di base,  aperti al pubblico per tutto  l'arco  
della  giornata,  nonchè  nei  giorni prefestivi  e  festivi  con  idonea  turnazione,   che   operano   in 
coordinamento  e  in  collegamento  telematico   con   le   strutture ospedaliere,  nonchè  
prevedendo,  sulla  base   della   convenzione nazionale, la possibilità  della  presenza  di  personale  
esercente altre  professioni  sanitarie  già  dipendente  presso  le  medesime strutture,  in  
posizione  di  comando  ove  il   soggetto   pubblico incaricato dell'assistenza territoriale sia diverso  
dalla  struttura ospedaliera.  Le  regioni   disciplinano   altresì   le   forme   di coinvolgimento delle 
organizzazioni sindacali interessate.  
  3.  Per  comprovate  esigenze  di   riorganizzazione   della   rete assistenziale, anche connesse a 
quanto disposto dall'articolo 15  del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95,  convertito,  con  
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, le  regioni  possono  attuare,  ai sensi dell'articolo 
30 del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, processi  di  mobilità  del  personale  dipendente   
dalle   aziende sanitarie con ricollocazione  del  medesimo  personale  presso  altre aziende 
sanitarie della  regione  situate  al  di  fuori  dell'ambito provinciale, previo accertamento delle 



situazioni di eccedenza ovvero di   disponibilità   di   posti   per   effetto    della    predetta 
riorganizzazione da parte delle aziende sanitarie.  

 
Art. 2 

 
Esercizio dell’attività libero professionale intramuraria 

  
  1. All’articolo 1 della legge 3 agosto 2007, n. 120, sono apportate le seguenti modificazioni:  
  a) al comma 3 le parole: «entro il termine stabilito dal  comma  2, primo periodo» sono sostituite 
dalle seguenti: «entro il 31  dicembre 2014»;  
  b) al comma 4, il primo periodo ed il  secondo  periodo  fino  alle parole: «seguenti  modalità:»  
sono  sostituiti  dai  seguenti:  «Le regioni e le province autonome di Trento e  di  Bolzano,  sentite  
le organizzazioni sindacali maggiormente rappresentative delle categorie interessate, in coerenza 
con le  misure  di  cui  ai  commi  1  e  2, adottano provvedimenti tesi a  garantire  che  le  aziende  
sanitarie locali, le aziende ospedaliere, le aziende ospedaliere universitarie, i policlinici universitari 
a  gestione  diretta  e  gli  Istituti  di ricovero e cura a carattere scientifico di seguito IRCCS  di  
diritto pubblico provvedano, entro il 31 DICEMBRE 2012, ad  una  ricognizione straordinaria degli 
spazi disponibili E CHE SI RENDERANNO DISPONIBILI IN CONSEGUENZA DELL’APPLICAZIONE DELLE MISURE PREVISTE 

DALL’ARTICOLO 15 DEL DECRETO-LEGGE 6 LUGLIO 2012, N. 95, CONVERTITO, CON MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE 7 

AGOSTO 2012, N. 135 per l‘esercizio  dell’attività libero professionale, comprensiva di una 
valutazione dettagliata  dei volumi delle prestazioni rese nell’ultimo biennio, in  tale  tipo  di 
attività presso la strutture interne, le  strutture  esterne  e  gli studi professionali. Sulla base della 
ricognizione, le regioni  e  le province  autonome  di  Trento  e  di  Bolzano  possono   autorizzare 
l’azienda  sanitaria,  ove  ne  sia   adeguatamente   dimostrata   la necessità e nel limite  delle  
risorse  disponibili,  ad  acquisire, tramite  l’acquisto  o  la  locazione  presso   strutture   sanitarie 
autorizzate  non  accreditate,  nonchè   tramite   la   stipula   di convenzioni con altri soggetti 
pubblici, spazi ambulatoriali esterni, aziendali e  pluridisciplinari,  per  l’esercizio  di  attività  sia 
istituzionali  sia  in  regime  di  libera  professione  intramuraria ordinaria, i quali corrispondano ai 
criteri di congruità e idoneità per l’esercizio delle attività medesime, previo parere (vincolante) da 
parte del collegio di direzione di cui all’articolo  17  del  decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.  
502,  e  successive  modificazioni. Qualora quest'ultimo non sia costituito, il parere  è  reso  da  una 
commissione  paritetica  di  sanitari  che   esercitano   l’attività libero-professionale intramuraria, 
costituita a livello aziendale. Le regioni e le province autonome nelle  quali  siano  presenti  
aziende sanitarie  nelle  quali  risultino  non  disponibili  gli  spazi  per l’esercizio dell’attività libero 
professionale, possono autorizzare, limitatamente alle  medesime  aziende  sanitarie,  l’adozione  
di  un programma  sperimentale  che  preveda  lo  svolgimento  delle  stesse attività,  in  via  
residuale,  presso   gli   studi   privati   dei professionisti collegati in rete, ai sensi di quanto  previsto  
dalla lettera a-bis) del  presente  comma,  previa  sottoscrizione  di  una convenzione annuale 
rinnovabile tra il professionista  interessato  e l’azienda sanitaria di appartenenza, sulla base di  
uno  schema  tipo approvato con accordo  sancito  dalla  Conferenza  permanente  per  i rapporti 
tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento  e di  Bolzano.  (Lo  schema  tipo  di   
convenzione   prevede   che   la sottoscrizione e il rinnovo annuale della stessa sono possibili  solo a 
condizione che il fatturato  relativo  alle  prestazioni  rese  dal singolo professionista sia pari o 
superiore a 12.000 euro  annui).  Le autorizzazioni di cui comma 3 dell’articolo 22-bis del  decreto-
legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla  legge  4 agosto 2006, n. 248, 
cessano al 31 DICEMBRE 2012.  Le  regioni  e  le province autonome di Trento e di Bolzano 
garantiscono, ANCHE ATTRAVERSO PROPRIE LINEE GUIDA, che le  aziende sanitarie locali, le  aziende  
ospedaliere,  le  aziende  ospedaliere universitarie, i policlinici universitari a gestione  diretta  e  gli 



IRCCS di diritto pubblico gestiscano, con  integrale  responsabilità propria, l’attività libero-
professionale  intramuraria,  al  fine  di assicurarne il corretto esercizio, in particolare nel rispetto  
delle seguenti modalità:»;  
0C) AL COMMA 4, SOSTITUIRE LA LETTERA A) CON LA SEGUENTE:  
   A) ADOZIONE DI SISTEMI E DI MODULI ORGANIZZATIVI E TECNOLOGICI CHE CONSENTANO IL CONTROLLO DEI 

VOLUMI DELLE PRESTAZIONI LIBERO-PROFESSIONALI, CHE NON DEVONO SUPERARE, GLOBALMENTE CONSIDERATI, QUELLI 

ESEGUITI NELL'ORARIO DI LAVORO». 
  c) al comma 4, dopo la lettera a) sono inserite le seguenti:      
  «a-bis) predisposizione e attivazione, entro il 31 marzo  2013,  da parte delle regioni e delle 
province autonome di Trento e di  Bolzano ovvero, su disposizione regionale, del competente ente 
o azienda  del Servizio sanitario nazionale, di una infrastruttura di  rete  per  il collegamento IN VOCE 

O IN DATI, in condizioni di  sicurezza,  tra  l’ente  o l’azienda e le singole  strutture  nelle  quali  
vengono  erogate  le prestazioni di attività libero professionale intramuraria, interna o in rete. La 
disposizione  regionale,  precisando  le  funzioni  e  le competenze  dell’azienda  sanitaria  e  del  
professionista,  PREVEDE, CON L'UTILIZZO ESCLUSIVO DELLA PREDETTA INFRASTRUTTURA, L'ESPLETAMENTO,  del  
servizio  di  prenotazione, l’inserimento  obbligatorio  e  la  comunicazione,  in  tempo  reale, 
all’azienda sanitaria competente dei dati relativi all’impegno orario del sanitario,  ai  pazienti  
visitati,  alle  prescrizioni  ed  agli estremi  dei  pagamenti,  anche  in  raccordo  con  le  modalità  di 
realizzazione  del  fascicolo  sanitario  elettronico.  Le  modalità tecniche per la realizzazione della 
infrastruttura sono  determinate, entro il 30 novembre 2012, con decreto, di natura non  
regolamentare, del Ministro della salute, previa intesa con la Conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le regioni e  le  province  autonome  di Trento e di Bolzano, nel rispetto delle  
disposizioni  contenute  nel  decreto legislativo 30 giugno 2003, n.  196,  recante  il  codice  in 
materia di protezione dei dati personali. FERME RESTANDO LE DISPOSIZIONI IN MATERIA DI TRACCIABILITÀ DELLE 

PRESTAZIONI E DEI RELATIVI PAGAMENTI, LA SUDDETTA DISPOSIZIONE REGIONALE DEVE PREVEDERE LE MISURE DA 

ADOTTARE IN CASO DI EMERGENZE ASSISTENZIALI O DI MALFUNZIONAMENTO DEL SISTEMA. Agli oneri si  provvede  
ai sensi della lettera  c),  mediante  adeguata  rideterminazione  delle tariffe operata in  misura  
tale  da  coprire  i  costi  della  prima implementazione della rete, anche stimati in via preventiva;   
a-ter) facoltà di concedere, su domanda degli  interessati  e  con l’applicazione del  principio  del  
silenzio-assenso,  la  temporanea continuazione dello svolgimento  di  attività  libero  professionali 
presso studi professionali, già autorizzati ai  sensi  del  comma  3 dell’articolo  22-bis  del  decreto-
legge  4  luglio  2006,  n.  223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4  agosto  2006,  n.  248, 
oltre la data del 30 novembre 2012,  fino  all’attivazione  del  loro collegamento operativo  alla  
infrastruttura  di  rete  di  cui  alla lettera a-bis), e comunque non oltre il 30 aprile 2013. Gli oneri 
per l’acquisizione  della  necessaria  strumentazione  per  il   predetto collegamento sono a carico 
del titolare dello studio;»;  
  d) al comma 4 la lettera b) è sostituita dalla seguente:  
 «b) pagamento di prestazioni di qualsiasi importo  direttamente  al competente ente o azienda 
del Servizio sanitario nazionale,  mediante mezzi  di  pagamento   che   assicurino   la   tracciabilità   
della corresponsione di qualsiasi  importo.  Nel  caso  dei  singoli  studi professionali in rete, la 
necessaria strumentazione è acquisita  dal titolare dello studio, a suo carico, entro il 30 aprile 
2013;»;  
  e) al comma 4 la lettera c) è sostituita dalla seguente:  
  «c) definizione,  d'intesa  con  i  dirigenti  interessati,  previo accordo in sede di contrattazione 
integrativa aziendale,  di  importi da corrispondere a cura dell’assistito, idonei, per ogni  
prestazione, a  remunerare  i  compensi  del  professionista,   dell’equipe,   del personale di 
supporto, articolati secondo criteri  di  riconoscimento della professionalità, i costi pro-quota  per  
l’ammortamento  e  la manutenzione  delle  apparecchiature,  salvo  quanto  previsto  dalla lettera 



a-ter), ultimo periodo, e dalla lettera b),  ultimo  periodo, nonchè ad assicurare la  copertura  di  
tutti  i  costi  diretti  ed indiretti sostenuti dalle aziende, ivi compresi quelli connessi  alle attività di 
prenotazione e di riscossione  degli  onorari  e  quelli relativi alla realizzazione dell’infrastruttura di 
rete di  cui  alla lettera  a-bis).  Nell’applicazione  dei  predetti   importi,   quale ulteriore quota, 
oltre quella già prevista dalla vigente  disciplina contrattuale, una somma pari al 5 per cento del 
compenso  del  libero professionista viene trattenuta dal competente  ente  o  azienda  del Servizio 
sanitario nazionale per essere vincolata  ad  interventi  di prevenzione ovvero volti alla riduzione 
delle liste  d'attesa,  anche con riferimento alle  finalità  di  cui  all’articolo  2,  comma  1, lettera c), 
dell’Accordo sancito il 18 novembre 2010 dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,  
le  regioni  e  le  province autonome di Trento e di Bolzano. AL FINE DI GARANTIRE AI PAZIENTI LA MASSIMA 

TRASPARENZA E DI CONSENTIRE LA LETTURA IMMEDIATA DELLE CIFRE CHE EFFETTIVAMENTE VENGONO CORRISPOSTE AL 

MEDICO PER L’ESPLETAMENTO DELLA PRESTAZIONE RESA, ALL’INTERNO DEL DOCUMENTO FISCALE RILASCIATO AL 

PAZIENTE DEVE ESSERE ANALITICAMENTE DESCRITTA, VOCE PER VOCE, LA COMPOSIZIONE DEI PREDETTI IMPORTI. L’ENTE O 

L’AZIENDA DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE PROVVEDE A CORRISPONDERE, ENTRO NOVANTA GIORNI DALL’AVVENUTO 

PAGAMENTO DA PARTE DEL PAZIENTE, L’IMPORTO DOVUTO AL MEDICO COME ONORARIO PER LA SUA ATTIVITÀ LIBERO 

PROFESSIONALE. »;  
  f) al comma 4 la lettera f) è sostituita dalle seguenti:  
  «f) esclusione della  possibilità  di  svolgimento  dell’attività libero professionale presso studi 
professionali collegati in rete nei quali, accanto a professionisti dipendenti in regime di  esclusività 
o convenzionati  del  Servizio  sanitario  nazionale,  operino  anche professionisti  non  dipendenti  
o  non  convenzionati  del  Servizio sanitario nazionale ovvero dipendenti non in regime di  
esclusività, salvo deroga concedibile dal competente ente o azienda  del  Servizio sanitario 
nazionale, su disposizione regionale, a condizione che  sia garantita  la  completa  tracciabilità  
delle  singole   prestazioni effettuate da  tutti  i  professionisti  dello  studio  professionale 
associato, con la esclusione, in ogni caso, di qualsiasi  addebito  a carico dell’ente o azienda del 
Servizio sanitario nazionale;  
  f-bis)   adeguamento   dei   provvedimenti   per   assicurare   che nell’attività libero-professionale, 
in tutte le forme  regolate  dal presente comma, compresa quella esercitata nell’ambito del  
programma sperimentale, siano rispettate le prescrizioni di  cui  alle  lettere a), b) e c) del presente 
comma;»;  
  g) dopo il comma 4 è inserito il seguente:  
  «4-bis I risultati della  ricognizione  di  cui  al  comma  4  sono trasmessi dalle regioni e dalle 
province  autonome  di  Trento  e  di Bolzano all’Agenzia nazionale per i  servizi  sanitari  regionali  
ed all’Osservatorio nazionale sull’attività  libero  professionale.  La verifica  del  programma  
sperimentale  per  lo   svolgimento   della attività  libero  professionale  intramuraria,  presso   gli   
studi professionali collegati in rete di cui al  comma  4,  è  effettuata, entro il 28 febbraio 2015,  
dalla  regione  interessata,  in  base  a criteri fissati con accordo sancito dalla Conferenza 
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento  e di Bolzano. In  
caso  di  verifica  positiva,  la  regione  medesima, ponendo  contestualmente  termine  al  
programma  sperimentale,  può consentire  in  via  permanente  ed  ordinaria,  limitatamente   allo 
specifico ente o azienda del Servizio sanitario regionale ove  si  è svolto il programma  
sperimentale,  lo  svolgimento  della  attività libero professionale  intramuraria  presso  gli  studi  
professionali collegati in rete. In caso  di  inadempienza  da  parte  dell’ente  o azienda del Servizio  
sanitario  regionale,  provvede  la  regione  o provincia autonoma interessata. In caso di  verifica  
negativa,  tale attività  cessa  entro  il  28  febbraio  2015.  Degli  esiti  delle verifiche regionali viene 
data informazione al Parlamento  attraverso la  relazione  annuale  di  cui  all’articolo  15-
quattuordecies  del decreto  legislativo  30  dicembre  1992,  n.   502,   e   successive 
modificazioni.»;  



  h) al comma 7, primo periodo, le parole: «e la  destituzione»  sono sostituite dalle seguenti: «, la 
decurtazione della  retribuzione  di risultato pari ad almeno il 20 per cento ovvero la destituzione 
»;  
  i) il comma 10 è abrogato.  

ART. 2-BIS.  

(MISURE IN MATERIA DI TARIFFE MASSIME PER LA REMUNERAZIONE DELLE PRESTAZIONI SANITARIE). 

  1. ALL’ARTICOLO 15 DEL DECRETO-LEGGE 6 LUGLIO 2012, N. 95, CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE 

7 AGOSTO 2012, N. 135, DOPO IL COMMA 17 È INSERITO IL SEGUENTE: «17-BIS. CON DECRETO DI NATURA NON 

REGOLAMENTARE DEL MINISTRO DELLA SALUTE, DA ADOTTARE ENTRO 15 GIORNI DALLA DATA DI ENTRATA IN VIGORE 

DELLA LEGGE DI CONVERSIONE DEL PRESENTE DECRETO, È ISTITUITA, SENZA NUOVI E MAGGIORI ONERI PER LA FINANZA 

PUBBLICA, UNA COMMISSIONE PER LA FORMULAZIONE DI PROPOSTE PER L’AGGIORNAMENTO DELLE TARIFFE 

DETERMINATE AI SENSI DEL COMMA 15. LA COMMISSIONE, COMPOSTA DA RAPPRESENTANTI DEL MINISTERO DELLA 

SALUTE, DEL MINISTERO DELL’ECONOMIA E DELLE FINANZE E DELLA CONFERENZA DELLE REGIONI E DELLE PROVINCE 

AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO, SI CONFRONTA CON LE ASSOCIAZIONI MAGGIORMENTE RAPPRESENTATIVE A 

LIVELLO NAZIONALE DEI SOGGETTI TITOLARI DI STRUTTURE PRIVATE ACCREDITATE. LA COMMISSIONE CONCLUDE I SUOI 

LAVORI ENTRO 60 GIORNI DALLA DATA DELL’INSEDIAMENTO. ENTRO I SUCCESSIVI 30 GIORNI IL MINISTRO DELLA SALUTE, 
DI CONCERTO CON IL MINISTRO DELL’ECONOMIA E DELLE FINANZE, SENTITA LA CONFERENZA PERMANENTE PER I 

RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO, PROVVEDE ALL’EVENTUALE 

AGGIORNAMENTO DELLE PREDETTE TARIFFE.» 

Art. 3 
 

Responsabilità professionale dell’esercente  le professioni sanitarie 
  
  1. LL’ESERCENTE LA PROFESSIONE SANITARIA CHE NELLO SVOLGIMENTO DELLA PROPRIA ATTIVITÀ SI ATTIENE A LINEE 

GUIDA E BUONE PRATICHE ACCREDITATE DALLA COMUNITÀ SCIENTIFICA NAZIONALE E INTERNAZIONALE, RISPONDE DEI 

DANNI DERIVANTI DA TALI ATTIVITÀ SOLO NEI CASI DI DOLO E COLPA GRAVE.  
  2. Con decreto del Presidente della Repubblica, adottato  ai  sensi dell’articolo 17, comma 1, della 
legge 23 agosto  1988,  n.  400, DA EMANARSI ENTRO IL 30 GIUGNO 2013   su proposta del Ministro della 
salute, di concerto con i Ministri  dello sviluppo  economico  e  dell’economia  e   delle   finanze,   
sentite l’Associazione nazionale fra  le  imprese  assicuratrici  (ANIA) , LA FEDERAZIONE DEGLI ORDINI DEI 

MEDICI E DEGLI ODONTOIATRI, NONCHÉ  le Federazioni nazionali degli ordini e dei  collegi  delle   
professioni sanitarie e le organizzazioni sindacali maggiormente  rappresentative delle  categorie  
professionali  interessate,  anche  in   attuazione dell’articolo 3, comma 5, lettera e),  del  decreto-
legge  13  agosto 2011, n. 138, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 settembre 2011,  n.  
148,  al  fine  di  agevolare  l’accesso  alla   copertura assicurativa  agli   esercenti   le   professioni   
sanitarie,   sono disciplinati le  procedure  e  i  requisiti  minimi  e  uniformi  per l’idoneità  dei  
relativi  contratti,  in  conformità  ai  seguenti criteri:  
  a) determinare i casi nei quali, sulla base di  definite  categorie di rischio professionale, prevedere 
l’obbligo, in capo  ad  un  fondo appositamente costituito, di garantire idonea copertura  
assicurativa agli esercenti le professioni sanitarie. Il  fondo  viene  finanziato dal contributo dei 
professionisti IN MISURA DEFINITA IN SEDE DI CONTRATTAZIONE COLLETTIVA  che ne facciano espressa  
richiesta e da un ulteriore  contributo  a  carico  delle  imprese  autorizzate all’esercizio 
dell’assicurazione per danni  derivanti  dall’attività medico-professionale, determinato  in  misura  
percentuale  ai  premi incassati nel precedente esercizio, comunque non superiore al  4  per 



cento del premio stesso,  con  provvedimento  adottato  dal  Ministro dello sviluppo economico, di 
concerto con il Ministro della salute  e il Ministro dell’economia e delle  finanze,  sentite  LA 

FEDERAZIONE DEGLI ORDINI DEI MEDICI E DEGLI ODONTOIATRI, NONCHÉ  le  Federazioni nazionali degli ordini e 
dei collegi delle professioni sanitarie;  
  b) determinare il soggetto gestore del Fondo di cui alla lettera a) e le sue competenze senza 
nuovi  o  maggiori  oneri  a  carico  della finanza pubblica;  
  c) prevedere  che  i  contratti  di  assicurazione  debbano  essere stipulati anche in base a 
condizioni che dispongano alla scadenza  la variazione in aumento o in diminuzione del  premio  in  
relazione  al verificarsi o meno di sinistri e  subordinare  comunque  la  disdetta della polizza alla 
reiterazione di una condotta colposa da parte  del sanitario ACCERTATA CON SENTENZA DEFINITIVA.  
C-BIS) PREVEDERE PER TUTTE LE STRUTTURE SANITARIE PUBBLICHE E PRIVATE LA COPERTURA ASSICURATIVA 

OBBLIGATORIA PER LA RESPONSABILITÀ CIVILE PER I DANNI SUBITI DAI PAZIENTI E CAGIONATI DALLA CONDOTTA COLPOSA 

DEGLI OPERATORI SANITARI O DA CONDOTTE COLPOSE DEGLI AMMINISTRATORI DELLA STRUTTURA PER CARENZE 

ORGANIZZATIVE O DI PRESIDI; PREVEDERE ALTRESÌ CHE IL DANNEGGIATO A SEGUITO DI PRESTAZIONI SANITARIE RICEVUTE 

NELLE PREDETTE STRUTTURE HA AZIONE DIRETTA PER IL RISARCIMENTO DEL DANNO NEI CONFRONTI DELL’ASSICURATORE, 
ENTRO I LIMITI DELLE SOMME PER LE QUALI È STATA STIPULATA L’ASSICURAZIONE. 
  3. Il  danno  biologico  conseguente  all’attività  dell’esercente della professione sanitaria è 
risarcito sulla base delle tabelle  di cui agli articoli 138 e 139 del decreto legislativo 7 settembre 
2005, n. 209, eventualmente integrate con la procedura di cui  al  comma  1 del predetto articolo 
138 e sulla base dei criteri di cui  ai  citati articoli, per tener conto delle fattispecie  da  esse  non  
previste, afferenti all’attività di cui al presente articolo.  
  4.  Per  i  contenuti  e  le  procedure   inerenti   ai   contratti assicurativi per i  rischi  derivanti  
dall’esercizio  dell’attività professionale resa nell’ambito del Servizio sanitario nazionale o  in 
rapporto di convenzione, il decreto di cui al comma 2 viene  adottato sentita altresì la Conferenza  
permanente  per  i  rapporti  tra  lo Stato, le regioni e le province autonome  di  Trento  e  di  
Bolzano. Resta comunque esclusa a carico degli  enti  del  Servizio  sanitario nazionale ogni 
copertura assicurativa  della  responsabilità  civile ulteriore rispetto a quella  prevista,  per  il  
relativo  personale, dalla normativa contrattuale vigente.  
  5. Gli albi dei consulenti tecnici d'ufficio di cui all’articolo 13 del regio decreto 18 dicembre 1941, 
n. 1368, recante disposizioni  di attuazione del codice di procedura civile, devono  essere  
aggiornati con cadenza almeno quinquennale, al fine di garantire, oltre a quella medico legale, una 
idonea e  qualificata  rappresentanza  di  esperti delle discipline specialistiche dell’area  sanitaria,  
anche  con  il coinvolgimento delle società scientifiche TRA I QUALI ATTINGERE PER LA NOMINA TENENDO 

CONTO DELLA DISCIPLINA INTERESSATA NEL PROCEDIMENTO. 
  6. Dall’applicazione del presente articolo  NON DEVONO DERIVARE  nuovi  o maggiori oneri a carico 
della finanza pubblica. 

ART. 3-BIS.  
(UNITÀ DI RISK MANAGEMENT, OSSERVATORI PER IL MONITORAGGIO DEI CONTENZIOSI E ISTITUZIONE 

DELL'OSSERVATORIO NAZIONALE PER IL MONITORAGGIO DEL RISCHIO CLINICO). 

  1. LE AZIENDE OSPEDALIERE, LE AZIENDE OSPEDALIERE UNIVERSITARIE, GLI ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A 

CARATTERE SCIENTIFICO DI DIRITTO PUBBLICO, GLI OSPEDALI CLASSIFICATI DI CUI ALL'ARTICOLO 1, COMMA 6, DELLA 

LEGGE 12 FEBBRAIO 1968, N. 132 E LE STRUTTURE DI RICOVERO PRIVATE ACCREDITATE INDIVIDUANO, ALL'INTERNO 

DELLA PROPRIA ORGANIZZAZIONE O CON IL RICORSO A SOGGETTI ESTERNI DOTATI DI SPECIFICA COMPETENZA IN MATERIA, 
UN'UNITÀ DI RISK MANAGEMENT ALLA QUALE COMPETE:  
   A) INDIVIDUARE, ANCHE IN CONTRADDITTORIO CON GLI ORGANI DI PREVENZIONE INTERNI QUALI INDICATI DALLE 

VIGENTI DISPOSIZIONI IN MATERIA TUTELA DELLA SALUTE E DELLA SICUREZZA DEI LUOGHI DI LAVORO, LE SITUAZIONI E LE 



PRESTAZIONI SANITARIE POTENZIALMENTE RISCHIOSE, ANCHE SOTTO IL PROFILO DI CARENZE STRUTTURALI E 

DELL'ORGANIZZAZIONE DEL LAVORO, INDICANDO LE SOLUZIONI DA ADOTTARE PER IL LORO SUPERAMENTO;  
   B) INTERAGIRE CON I SOGGETTI COINVOLTI E CON L'ASSICURATORE OGNI QUALVOLTA SI VERIFICHI UN FATTO CHE 

COMPORTI L'ATTIVAZIONE DELLA COPERTURA ASSICURATIVA OBBLIGATORIA;  
   C) PRESTARE CONSULENZA IN MATERIA ASSICURATIVA, DI ANALISI DEL RISCHIO E DI ADOZIONE DI PRESIDI O 

PROCEDURE PER IL SUO SUPERAMENTO.  

2. LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO POSSONO ATTRIBUIRE ULTERIORI 

COMPETENZE ALL'UNITÀ DI RISK MANAGEMENT DI CUI AL COMMA 1.  
  3. AL FINE DI IMPLEMENTARE LE PRATICHE DI MONITORAGGIO E CONTROLLO DEI CONTENZIOSI IN MATERIA DI 

RESPONSABILITÀ PROFESSIONALE, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME POSSONO ISTITUIRE:  
   A) ALL'INTERNO DELLE STRUTTURE SANITARIE, UNITÀ OPERATIVE SEMPLICI O DIPARTIMENTALI DI RISK 

MANAGEMENT CHE INCLUDANO COMPETENZE DI MEDICINA LEGALE, MEDICINA DEL LAVORO E INGEGNERIA CLINICA;  
   B) OSSERVATORI REGIONALI DEI CONTENZIOSI E DEGLI ERRORI NELLE PRATICHE SANITARIE CON ADEGUATE 

RAPPRESENTANZE DELLE ASSOCIAZIONI DEI PAZIENTI.  

4. A DECORRERE DALL'ENTRATA IN VIGORE DELLA LEGGE DI CONVERSIONE DEL PRESENTE DECRETO, PRESSO IL MINISTERO 

DELLA SALUTE È ISTITUITO, NELL'AMBITO DELLE RISORSE UMANE, STRUMENTALI E FINANZIARIE DISPONIBILI A 

LEGISLAZIONE VIGENTE, L'OSSERVATORIO NAZIONALE PER IL MONITORAGGIO DEL RISCHIO CLINICO, DI SEGUITO 

DENOMINATO «OSSERVATORIO». L'OSSERVATORIO È PRESIEDUTO DAL MINISTRO DELLA SALUTE O DA UN SUO 

DELEGATO E SVOLGE LE PROPRIE ATTIVITÀ IN COLLABORAZIONE CON LE REGIONI E CON LE PROVINCE AUTONOME DI 

TRENTO E DI BOLZANO. L'OSSERVATORIO HA IL COMPITO DI MONITORARE, A LIVELLO NAZIONALE, I DATI RELATIVI AL 

RISCHIO CLINICO DERIVANTI DALLE ATTIVITÀ DI CUI AI COMMI 1 E 3, CON PARTICOLARE RIFERIMENTO AI COSTI SOCIALI ED 

ECONOMICI, E DI REDIGERE ANNUALMENTE UNA RELAZIONE SULL'ATTIVITÀ SVOLTA DAI SUDDETTI SOGGETTI FINALIZZATA 

ALLA PREDISPOSIZIONE DI DATI OMOGENEI DI RIFERIMENTO E DI PARAMETRI DI VALUTAZIONE DEL RISCHIO CLINICO, 
NONCHÉ ALLA VALUTAZIONE SULL'ANDAMENTO DEL RISCHIO CLINICO A LIVELLO REGIONALE E NAZIONALE. 

ART. 4.  
(DIRIGENZA SANITARIA E GOVERNO CLINICO). 

  1. AL DECRETO LEGISLATIVO 30 DICEMBRE 1992, N.502, E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, SONO 

APPORTATE LE SEGUENTI MODIFICAZIONI:  
  0A) ALL'ARTICOLO 3, COMMA 1-QUATER, IL PRIMO PERIODO È SOSTITUITO DAL SEGUENTE: «SONO 

ORGANI DELL'AZIENDA IL DIRETTORE GENERALE, IL COLLEGIO DI DIREZIONE E IL COLLEGIO 

SINDACALE.»  
   A) ALL'ARTICOLO 3-BIS, IL COMMA 3 È SOSTITUITO DAL SEGUENTE: «3. LA REGIONE PROVVEDE 

ALLA NOMINA DEI DIRETTORI GENERALI DELLE AZIENDE E DEGLI ENTI DEL SERVIZIO SANITARIO 

REGIONALE, ATTINGENDO OBBLIGATORIAMENTE ALL'ELENCO REGIONALE DI IDONEI, OVVERO AGLI 

ANALOGHI ELENCHI DELLE ALTRE REGIONI, COSTITUITI PREVIO AVVISO PUBBLICO E SELEZIONE 

EFFETTUATA, SECONDO MODALITÀ E CRITERI INDIVIDUATI DALLA REGIONE, DA PARTE DI UNA 

COMMISSIONE COSTITUITA DALLA REGIONE MEDESIMA IN PREVALENZA TRA ESPERTI INDICATI DA 

QUALIFICATE ISTITUZIONI SCIENTIFICHE INDIPENDENTI DALLA REGIONE MEDESIMA, DI CUI UNO 

DESIGNATO DALL'AGENZIA NAZIONALE PER I SERVIZI SANITARI REGIONALI, SENZA NUOVI O MAGGIORI 

ONERI. GLI ELENCHI SONO AGGIORNATI ALMENO OGNI DUE ANNI. ALLA SELEZIONE SI ACCEDE CON IL 

POSSESSO DI LAUREA MAGISTRALE E DI ADEGUATA ESPERIENZA DIRIGENZIALE, ALMENO 

QUINQUENNALE, NEL CAMPO DELLE STRUTTURE SANITARIE O SETTENNALE NEGLI ALTRI SETTORI, CON 

AUTONOMIA GESTIONALE E CON DIRETTA RESPONSABILITÀ DELLE RISORSE UMANE, TECNICHE E 

FINANZIARIE, NONCHÉ DI EVENTUALI ULTERIORI REQUISITI STABILITI DALLA REGIONE (E DEL 

REQUISITO DELL'ETÀ ANAGRAFICA NON SUPERIORE A 65 ANNI, ALLA DATA DELLA NOMINA. POSSONO 

COMUNQUE ACCEDERE ALLA SELEZIONE ANCHE COLORO CHE ABBIANO SUPERATO I 65 ANNI DI ETÀ, 



PURCHÉ CESSINO DALL'INCARICO ALL'ETÀ DI 70 ANNI). LA REGIONE ASSICURA, ANCHE MEDIANTE IL 

PROPRIO SITO INTERNET, ADEGUATA PUBBLICITÀ E TRASPARENZA AI BANDI, ALLA PROCEDURA DI 

SELEZIONE, ALLE NOMINE ED AI CURRICULA. RESTA FERMA L'INTESA CON IL RETTORE PER LA NOMINA 

DEL DIRETTORE GENERALE DI AZIENDE OSPEDALIERO UNIVERSITARIE.»;  
   B) ALL'ARTICOLO 3-BIS, COMMA 5, IL PRIMO PERIODO È SOSTITUITO DAL SEGUENTE: «AL FINE DI 

ASSICURARE UNA OMOGENEITÀ NELLA VALUTAZIONE DELL'ATTIVITÀ DEI DIRETTORI GENERALI, LE 

REGIONI CONCORDANO, IN SEDE DI CONFERENZA DELLE REGIONI, CRITERI E SISTEMI PER VALUTARE E 

VERIFICARE TALE ATTIVITÀ, SULLA BASE DI OBIETTIVI DI SALUTE E DI FUNZIONAMENTO DEI SERVIZI 

DEFINITI NEL QUADRO DELLA PROGRAMMAZIONE REGIONALE, CON PARTICOLARE RIFERIMENTO 

ALL'EFFICIENZA, ALL'EFFICACIA, ALLA SICUREZZA, ALL'OTTIMIZZAZIONE DEI SERVIZI SANITARI E AL 

RISPETTO DEGLI EQUILIBRI ECONOMICO-FINANZIARI DI BILANCIO CONCORDATI, AVVALENDOSI DEI 

DATI E DEGLI ELEMENTI FORNITI ANCHE DALL'AGENZIA NAZIONALE PER I SERVIZI SANITARI 

REGIONALI.»;  
   B-BIS): ALL'ARTICOLO 7-QUATER SONO APPORTATE LE SEGUENTI MODIFICAZIONI:  
    A) AL COMMA 1, SECONDO PERIODO, LA PAROLA «DIRIGENTI» È SOSTITUITA DALLE SEGUENTI: 
«DIRETTORI DI STRUTTURA COMPLESSA DEL DIPARTIMENTO»;  
    B) IL COMMA 4 È SOSTITUITO DAL SEGUENTE: «4. LE STRUTTURE ORGANIZZATIVE DELL'AREA 

DI SANITÀ PUBBLICA VETERINARIA E SICUREZZA ALIMENTARE OPERANO QUALE CENTRO DI 

RESPONSABILITÀ, DOTATO DI AUTONOMIA TECNICO-FUNZIONALE ED ORGANIZZATIVA NELL'AMBITO 

DELLA STRUTTURA DIPARTIMENTALE, E RISPONDONO DEL PERSEGUIMENTO DEGLI OBIETTIVI 

DIPARTIMENTALI E AZIENDALI, DELL'ATTUAZIONE DELLE DISPOSIZIONI NORMATIVE E 

REGOLAMENTARI REGIONALI, NAZIONALI ED INTERNAZIONALI, NONCHÉ DELLA GESTIONE DELLE 

RISORSE ECONOMICHE ATTRIBUITE.»  
    C) ALL'ARTICOLO 15, IL COMMA 5 È SOSTITUITO DAL SEGUENTE:  
  «5. I DIRIGENTI MEDICI E SANITARI SONO SOTTOPOSTI A UNA VERIFICA ANNUALE CORRELATA 

ALLA RETRIBUZIONE DI RISULTATO SECONDO LE MODALITÀ DEFINITE DALLE REGIONI, LE QUALI 

TENGONO CONTO ANCHE DEI PRINCIPI DEL TITOLO II DEL DECRETO LEGISLATIVO 27 OTTOBRE 2009, N. 
150, NONCHÉ A UNA VALUTAZIONE AL TERMINE DELL'INCARICO, ATTINENTE ALLE ATTIVITÀ 

PROFESSIONALI, AI RISULTATI RAGGIUNTI ED AL LIVELLO DI PARTECIPAZIONE AI PROGRAMMI DI 

FORMAZIONE CONTINUA, EFFETTUATA DAL COLLEGIO TECNICO, NOMINATO DAL DIRETTORE 

GENERALE E PRESIEDUTO DAL DIRETTORE DI DIPARTIMENTO, CON LE MODALITÀ DEFINITE DALLA 

CONTRATTAZIONE NAZIONALE. GLI STRUMENTI PER LA VERIFICA ANNUALE DEI DIRIGENTI MEDICI E 

SANITARI CON INCARICO DI RESPONSABILE DI STRUTTURA SEMPLICE, DI DIREZIONE DI STRUTTURA 

COMPLESSA E DEI DIRETTORI DI DIPARTIMENTO RILEVANO LA QUANTITÀ E LA QUALITÀ DELLE 

PRESTAZIONI SANITARIE EROGATE IN RELAZIONE AGLI OBIETTIVI ASSISTENZIALI ASSEGNATI, 
CONCORDATI PREVENTIVAMENTE IN SEDE DI DISCUSSIONE DI BUDGET, IN BASE ALLE RISORSE 

PROFESSIONALI, TECNOLOGICHE E FINANZIARIE MESSE A DISPOSIZIONE, E REGISTRANO GLI INDICI DI 

SODDISFAZIONE DEGLI UTENTI E PROVVEDONO ALLA VALUTAZIONE DELLE STRATEGIE ADOTTATE PER 

IL CONTENIMENTO DEI COSTI TRAMITE L'USO APPROPRIATO DELLE RISORSE. DEGLI ESITI POSITIVI DI 

TALI VERIFICHE SI TIENE CONTO NELLA VALUTAZIONE PROFESSIONALE ALLO SCADERE DELL'INCARICO. 
L'ESITO POSITIVO DELLA VALUTAZIONE PROFESSIONALE DETERMINA LA CONFERMA NELL'INCARICO O 

IL CONFERIMENTO DI ALTRO INCARICO DI PARI RILIEVO SENZA ONERI AGGIUNTIVI PER L'AZIENDA; 
   D) ALL'ARTICOLO 15, COMMA 7, SECONDO PERIODO, LE PAROLE DA: «E SECONDO» FINO ALLA 

FINE DEL PERIODO SONO SOPPRESSE E IL TERZO PERIODO È SOPPRESSO; DOPO IL COMMA 7 SONO 

INSERITI I SEGUENTI:  
  «7-BIS. LE REGIONI, NEI LIMITI DELLE RISORSE FINANZIARIE ORDINARIE, E NEI LIMITI DEL NUMERO 

DELLE STRUTTURE COMPLESSE PREVISTE DALL'ATTO AZIENDALE DI CUI ALL'ARTICOLO 3, COMMA 1-
BIS, TENUTO CONTO DELLE NORME IN MATERIA STABILITE DALLA CONTRATTAZIONE COLLETTIVA, 
DISCIPLINANO I CRITERI E LE PROCEDURE PER IL CONFERIMENTO DEGLI INCARICHI DI DIREZIONE DI 

STRUTTURA COMPLESSA, PREVIO AVVISO CUI L'AZIENDA È TENUTA A DARE ADEGUATA PUBBLICITÀ, 
SULLA BASE DEI SEGUENTI PRINCIPI:  



   A) LA SELEZIONE VIENE EFFETTUATA DA UNA COMMISSIONE COMPOSTA DAL DIRETTORE 

SANITARIO DELL'AZIENDA INTERESSATA E DA TRE DIRETTORI DI STRUTTURA COMPLESSA NELLA 

MEDESIMA DISCIPLINA DELL'INCARICO DA CONFERIRE, INDIVIDUATI TRAMITE SORTEGGIO DA UN 

ELENCO NAZIONALE NOMINATIVO COSTITUITO DALL'INSIEME DEGLI ELENCHI REGIONALI DEI 

DIRETTORI DI STRUTTURA COMPLESSA APPARTENENTI AI RUOLI REGIONALI DEL SERVIZIO SANITARIO 

NAZIONALE. QUALORA FOSSERO SORTEGGIATI TRE DIRETTORI DI STRUTTURA COMPLESSA DELLA 

MEDESIMA REGIONE OVE HA SEDE L'AZIENDA INTERESSATA ALLA COPERTURA DEL POSTO, NON SI 

PROCEDE ALLA NOMINA DEL TERZO SORTEGGIATO E SI PROSEGUE NEL SORTEGGIO FINO AD 

INDIVIDUARE ALMENO UN COMPONENTE DELLA COMMISSIONE DIRETTORE DI STRUTTURA COMPLESSA 

IN REGIONE DIVERSA DA QUELLA OVE HA SEDE LA PREDETTA AZIENDA. LA COMMISSIONE ELEGGE UN 

PRESIDENTE TRA I TRE COMPONENTI SORTEGGIATI; IN CASO DI PARITÀ DI VOTI È ELETTO IL 

COMPONENTE PIÙ ANZIANO. IN CASO DI PARITÀ NELLE DELIBERAZIONI DELLA COMMISSIONE PREVALE 

IL VOTO DEL PRESIDENTE;  
   B) LA COMMISSIONE RICEVE DALL'AZIENDA IL PROFILO PROFESSIONALE DEL DIRIGENTE DA 

INCARICARE. SULLA BASE DELL'ANALISI COMPARATIVA DEI CURRICULA, DEI TITOLI PROFESSIONALI 

POSSEDUTI, AVUTO ANCHE RIGUARDO ALLE NECESSARIE COMPETENZE ORGANIZZATIVE E GESTIONALI, 
DEI VOLUMI DELL'ATTIVITÀ SVOLTA, DELL'ADERENZA AL PROFILO RICERCATO E DEGLI ESITI DI UN 

COLLOQUIO, LA COMMISSIONE PRESENTA AL DIRETTORE GENERALE UNA TERNA DI CANDIDATI IDONEI 

FORMATA SULLA BASE DEI MIGLIORI PUNTEGGI ATTRIBUITI. IL DIRETTORE GENERALE INDIVIDUA IL 

CANDIDATO DA NOMINARE NELL'AMBITO DELLA TERNA PREDISPOSTA DALLA COMMISSIONE; OVE 

INTENDA NOMINARE UNO DEI DUE CANDIDATI CHE NON HANNO CONSEGUITO IL MIGLIORE PUNTEGGIO 

DEVE MOTIVARE ANALITICAMENTE LA SCELTA. L'AZIENDA SANITARIA INTERESSATA PUÒ 

PREVENTIVAMENTE STABILIRE CHE, NEI DUE ANNI SUCCESSIVI ALLA DATA DEL CONFERIMENTO 

DELL'INCARICO, NEL CASO IN CUI IL DIRIGENTE A CUI È STATO CONFERITO L'INCARICO DOVESSE 

DIMETTERSI O DECADERE, SI PROCEDE ALLA SOSTITUZIONE CONFERENDO L'INCARICO AD UNO DEI DUE 

PROFESSIONISTI FACENTI PARTE DELLA TERNA INIZIALE;  
   C) LA NOMINA DEI RESPONSABILI DI UNITÀ OPERATIVA COMPLESSA A DIREZIONE UNIVERSITARIA 

È EFFETTUATA DAL DIRETTORE GENERALE D'INTESA CON IL RETTORE, SENTITO IL DIPARTIMENTO 

UNIVERSITARIO COMPETENTE, OVVERO, LADDOVE COSTITUITA, LA COMPETENTE STRUTTURA DI 

RACCORDO INTERDIPARTIMENTALE, SULLA BASE DEL CURRICULUM SCIENTIFICO E PROFESSIONALE 

DEL RESPONSABILE DA NOMINARE;  
   D) IL PROFILO PROFESSIONALE DEL DIRIGENTE DA INCARICARE, I CURRICULA DEI CANDIDATI, LA 

RELAZIONE DELLA COMMISSIONE, SONO PUBBLICATI SUL SITO INTERNET DELL'AZIENDA PRIMA DELLA 

NOMINA. SONO ALTRESÌ PUBBLICATE SUL MEDESIMO SITO LE MOTIVAZIONI DELLA SCELTA DA PARTE 

DEL DIRETTORE GENERALE DI CUI ALLA LETTERA B), TERZO PERIODO. I CURRICULA DEI CANDIDATI E 

L'ATTO MOTIVATO DI NOMINA SONO PUBBLICATI SUL SITO DELL'ATENEO E DELL'AZIENDA 

OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA INTERESSATI 
  7-TER. L'INCARICO DI DIRETTORE DI STRUTTURA COMPLESSA È SOGGETTO A CONFERMA AL 

TERMINE DI UN PERIODO DI PROVA DI SEI MESI, PROROGABILE DI ALTRI SEI, A DECORRERE DALLA DATA 

DI NOMINA A DETTO INCARICO, SULLA BASE DELLA VALUTAZIONE CUI ALL'ARTICOLO 15, COMMA 5.  
  7-QUATER. L'INCARICO DI RESPONSABILE DI STRUTTURA SEMPLICE, INTESA COME ARTICOLAZIONE 

INTERNA DI UNA STRUTTURA COMPLESSA, È ATTRIBUITO DAL DIRETTORE GENERALE, SU PROPOSTA 

DEL DIRETTORE DELLA STRUTTURA COMPLESSA DI AFFERENZA, A UN DIRIGENTE CON UN'ANZIANITÀ DI 

SERVIZIO DI ALMENO CINQUE ANNI NELLA DISCIPLINA OGGETTO DELL'INCARICO. L'INCARICO DI 

RESPONSABILE DI STRUTTURA SEMPLICE, INTESA COME ARTICOLAZIONE INTERNA DI UN 

DIPARTIMENTO, È ATTRIBUITO DAL DIRETTORE GENERALE, SENTITI I DIRETTORI DELLE STRUTTURE 

COMPLESSE DI AFFERENZA AL DIPARTIMENTO, SU PROPOSTA DEL DIRETTORE DI DIPARTIMENTO, A UN 

DIRIGENTE CON UN'ANZIANITÀ DI SERVIZIO DI ALMENO CINQUE ANNI NELLA DISCIPLINA OGGETTO 

DELL'INCARICO. GLI INCARICHI HANNO DURATA NON INFERIORE A TRE ANNI E NON SUPERIORE A 

CINQUE ANNI, CON POSSIBILITÀ DI RINNOVO. L'OGGETTO, GLI OBIETTIVI DA CONSEGUIRE, LA DURATA, 
SALVO I CASI DI REVOCA, NONCHÉ IL CORRISPONDENTE TRATTAMENTO ECONOMICO DEGLI INCARICHI 



SONO DEFINITI DALLA CONTRATTAZIONE COLLETTIVA NAZIONALE.  
  7-QUINQUIES. PER IL CONFERIMENTO DELL'INCARICO DI STRUTTURA COMPLESSA NON POSSONO 

ESSERE UTILIZZATI CONTRATTI A TEMPO DETERMINATO DI CUI ALL'ARTICOLO 15-SEPTIES.  
   E) ALL'ARTICOLO 15-TER IL COMMA 2 È SOSTITUITO DAL SEGUENTE: «2. GLI INCARICHI DI 

STRUTTURA COMPLESSA HANNO DURATA DA CINQUE A SETTE ANNI, CON FACOLTÀ DI RINNOVO PER LO 

STESSO PERIODO O PER PERIODO PIÙ BREVE.»;  
   E-BIS) ALL'ARTICOLO 15-SEPTIES, COMMA 1, PRIMO PERIODO, LE PAROLE «, ENTRO IL LIMITE DEL 

DUE PER CENTO DELLA DOTAZIONE ORGANICA DELLA DIRIGENZA,» SONO SOSTITUITE DALLE SEGUENTI 

«, RISPETTIVAMENTE ENTRO I LIMITI DEL DUE PER CENTO DELLA DOTAZIONE ORGANICA DELLA 

DIRIGENZA SANITARIA E DEL DUE PER CENTO DELLA DOTAZIONE ORGANICA COMPLESSIVA DEGLI 

ALTRI RUOLI DELLA DIRIGENZA,»  
   E-TER) ALL'ARTICOLO 15-SEPTIES, COMMA 2, LE PAROLE DA «NON SUPERIORE « FINO A 

«DIRIGENZA PROFESSIONALE, TECNICA E AMMINISTRATIVA» SONO SOSTITUITE DALLE SEGUENTI «NON 

SUPERIORE RISPETTIVAMENTE AL CINQUE PER CENTO DELLA DOTAZIONE ORGANICA DELLA DIRIGENZA 

SANITARIA, AD ESCLUSIONE DELLA DIRIGENZA MEDICA, NONCHÉ DEL CINQUE PER CENTO DELLA 

DOTAZIONE ORGANICA DELLA DIRIGENZA PROFESSIONALE, TECNICA E AMMINISTRATIVA»  
   E-QUATER) I COMMI 1 E 2 DELL'ARTICOLO 15-NONIES SONO SOSTITUITI DAI SEGUENTI:  

  1. IL LIMITE MASSIMO DI ETÀ PER IL COLLOCAMENTO A RIPOSO DEI DIRIGENTI MEDICI E SANITARI 

DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE, IVI COMPRESI I RESPONSABILI DI STRUTTURA COMPLESSA E I 

RICERCATORI UNIVERSITARI DI CUI ALL'ARTICOLO 5, COMMA 1, DEL DECRETO LEGISLATIVO 21 

DICEMBRE 1999 N. 517 È STABILITO AL COMPIMENTO DEL SESSANTASETTESIMO ANNO DI ETÀ. SU 

PROPOSTA DELL'INTERESSATO, CON L'ASSENSO DELL'AZIENDA, TALE LIMITE PUÒ ESSERE ELEVATO 

FINO AL SETTANTESIMO ANNO DI ETÀ ; IN TAL CASO LA PERMANENZA IN SERVIZIO DEL DIRIGENTE 

INTERESSATO DEVE AVVENIRE SENZA CHE L'AZIENDA AUMENTI IL NUMERO COMPLESSIVO DEI PROPRI 

DIRIGENTI. RESTA FERMO QUANTO PREVISTO DALL'ARTICOLO 12 DEL DECRETO-LEGGE 31 MAGGIO 

2010, N.78, CONVERTITO, CON MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE 30 LUGLIO 2010, N.122 E 

DALL'ARTICOLO 24, COMMA 12, DEL DECRETO-LEGGE 6 DICEMBRE 2011, N.201, CONVERTITO, CON 

MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE 22 DICEMBRE 2011, N.214.  
  2. I PROFESSORI UNIVERSITARI DI RUOLO CESSANO DALLE ORDINARIE ATTIVITÀ ASSISTENZIALI 

ALLA DATA DI COLLOCAMENTO A RIPOSO, FATTO SALVO QUANTO PREVISTO DALLA LEGGE 4 

NOVEMBRE 2005, N.230 E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI; SE ALLA PREDETTA DATA SONO IMPEGNATI IN 

PROGETTI DI RICERCA CLINICA DI CARATTERE NAZIONALE O INTERNAZIONALE, POSSONO COMUNQUE 

CONTINUARE A SVOLGERE L'ATTIVITÀ DI RICERCA PREVISTA NEL PROGETTO.  
   F) L'ARTICOLO 17 È SOSTITUITO DAL SEGUENTE:  
   «ART. 17 (COLLEGIO DI DIREZIONE). 1. LE REGIONI PREVEDONO L'ISTITUZIONE, NELLE AZIENDE 

E NEGLI ENTI DEL SERVIZIO SANITARIO REGIONALE, DEL COLLEGIO DI DIREZIONE, QUALE ORGANO 

DELL'AZIENDA, INDIVIDUANDONE LA COMPOSIZIONE IN MODO DA GARANTIRE LA PARTECIPAZIONE DI 

TUTTE LE FIGURE PROFESSIONALI PRESENTI NELLA AZIENDA O NELL'ENTE E DISCIPLINANDONE LE 

COMPETENZE E I CRITERI DI FUNZIONAMENTO, NONCHÉ LE RELAZIONI CON GLI ALTRI ORGANI 

AZIENDALI. IL COLLEGIO DI DIREZIONE, IN PARTICOLARE, CONCORRE AL GOVERNO DELLE ATTIVITÀ 

CLINICHE, PARTECIPA ALLA PIANIFICAZIONE DELLE ATTIVITÀ, INCLUSE LA RICERCA, LA DIDATTICA, I 
PROGRAMMI DI FORMAZIONE E LE SOLUZIONI ORGANIZZATIVE PER L'ATTUAZIONE DELL'ATTIVITÀ 

LIBERO-PROFESSIONALE INTRAMURARIA. NELLE AZIENDE OSPEDALIERO UNIVERSITARIE IL COLLEGIO 

DI DIREZIONE PARTECIPA ALLA PIANIFICAZIONE DELLE ATTIVITÀ DI RICERCA E DIDATTICA 

NELL'AMBITO DI QUANTO DEFINITO DALL'UNIVERSITÀ; CONCORRE INOLTRE ALLO SVILUPPO 

ORGANIZZATIVO E GESTIONALE DELLE AZIENDE, CON PARTICOLARE RIFERIMENTO 

ALL'INDIVIDUAZIONE DI INDICATORI DI RISULTATO CLINICO-ASSISTENZIALE E DI EFFICIENZA, NONCHÉ 

DEI REQUISITI DI APPROPRIATEZZA E DI QUALITÀ DELLE PRESTAZIONI. PARTECIPA ALTRESÌ ALLA 

VALUTAZIONE INTERNA DEI RISULTATI CONSEGUITI IN RELAZIONE AGLI OBIETTIVI PREFISSATI ED È 

CONSULTATO OBBLIGATORIAMENTE DAL DIRETTORE GENERALE SU TUTTE LE QUESTIONI ATTINENTI AL 



GOVERNO DELLE ATTIVITÀ CLINICHE. AI COMPONENTI DEL PREDETTO COLLEGIO NON È CORRISPOSTO 

ALCUN EMOLUMENTO, COMPENSO, INDENNITÀ O RIMBORSO SPESE.».  

  2. LE MODIFICHE INTRODOTTE DAL COMMA 1 AGLI ARTICOLI 3-BIS, COMMA 3, E 15 DEL DECRETO 

LEGISLATIVO 30 DICEMBRE 1992, N. 502, E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, NON SI APPLICANO AI 

PROCEDIMENTI DI NOMINA DEI DIRETTORI GENERALI DELLE AZIENDE SANITARIE LOCALI E DELLE 

AZIENDE OSPEDALIERE, NONCHÉ DEI DIRETTORI DI STRUTTURA COMPLESSA, PENDENTI ALLA DATA DI 

ENTRATA IN VIGORE DEL PRESENTE DECRETO. LE PREDETTE MODIFICHE NON SI APPLICANO ALTRESÌ 

AGLI INCARICHI GIÀ CONFERITI ALLA DATA DI ENTRATA IN VIGORE DEL PRESENTE DECRETO FINO ALLA 

LORO SCADENZA.  
  3. LE REGIONI ENTRO NOVANTA GIORNI DALLA DATA DI ENTRATA IN VIGORE DEL PRESENTE 

DECRETO PREDISPONGONO OVVERO AGGIORNANO GLI ELENCHI DI CUI ALL'ARTICOLO 3-BIS, COMMA 3, 
DEL DECRETO LEGISLATIVO 30 DICEMBRE 1992, N. 502, E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, COME 

SOSTITUITO DAL COMMA 1, LETTERA A), DEL PRESENTE DECRETO.  
  3-BIS. CIASCUNA REGIONE PROMUOVE UN SISTEMA DI MONITORAGGIO DELLE ATTIVITÀ 

ASSISTENZIALI E DELLA LORO QUALITÀ FINALIZZATO A VERIFICARE LA QUALITÀ DELLE PRESTAZIONI 

DELLE SINGOLE UNITÀ ASSISTENZIALI DELLE STRUTTURE SANITARIE PUBBLICHE E PRIVATE 

ACCREDITATE IN RACCORDO CON IL PROGRAMMA NAZIONALE VALUTAZIONE ESITI DELL'AGENZIA 

NAZIONALE PER I SERVIZI SANITARI REGIONALE ED IL COINVOLGIMENTO DEI DIRETTORI DI 

DIPARTIMENTO.  
  3-TER. I DIPENDENTI DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE CHE RISULTINO IN POSSESSO DEI 

REQUISITI ANAGRAFICI E CONTRIBUTIVI I QUALI, AI FINI DEL DIRITTO ALL'ACCESSO E ALLA 

DECORRENZA DEL TRATTAMENTO PENSIONISTICO IN BASE ALLA DISCIPLINA VIGENTE PRIMA 

DELL'ENTRATA IN VIGORE DELL'ARTICOLO 24 DEL DECRETO-LEGGE 6 DICEMBRE 2011, N. 201, 
CONVERTITO, CON MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE 22 DICEMBRE 2011, N. 214 AVREBBERO 

COMPORTATO LA DECORRENZA DEL TRATTAMENTO ENTRO IL 31 DICEMBRE 2014, POSSONO 

RICHIEDERE L'ACCESSO AL TRATTAMENTO PENSIONISTICO ENTRO TALE DATA CON IL RICONOSCIMENTO 

DI UN PERIODO AGGIUNTIVO FINO A 30 MESI. L'AZIENDA SANITARIA, OVE CONCEDA IL COLLOCAMENTO 

A RIPOSO CON IL PREDETTO BENEFICIO, È OBBLIGATA A RENDERE NON DISPONIBILE UN POSTO DI 

CORRISPONDENTE LIVELLO NELLA DOTAZIONE ORGANICA PER UN PERIODO MINIMO DI TRE ANNI E 

COMUNQUE PUÒ PROCEDERE A NUOVE ASSUNZIONI A TEMPO INDETERMINATO NEL LIMITE MASSIMO 

DEL 20 PER CENTO DEL PERSONALE CESSATO DAL SERVIZIO NELL'ANNO IMMEDIATAMENTE 

PRECEDENTE. AL PERSONALE DI CUI AL PRIMO PERIODO IL TRATTAMENTO DI FINE RAPPORTO SARÀ 

CORRISPOSTO ALLA DATA IN CUI IL SOGGETTO AVREBBE MATURATO IL DIRITTO ALLA 

CORRESPONSIONE DELLO STESSO SECONDO LE DISPOSIZIONI DI CUI ALL'ARTICOLO 24 DEL CITATO 

DECRETO LEGGE N. 201 DEL 2011 E SULLA BASE DI QUANTO STABILITO DALL'ARTICOLO 1, COMMA 22, 
DEL DECRETO LEGGE 13 AGOSTO 2011, N. 138, CONVERTITO, CON MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE 14 

SETTEMBRE 2011, N. 148.  
  3-SEXIES. DOPO IL COMMA 4-BIS DELL'ARTICOLO 10 DEL DECRETO LEGISLATIVO 6 SETTEMBRE 

2001, N. 368, E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, È INSERITO IL SEGUENTE:  
  «4-TER. NEL RISPETTO DEI VINCOLI FINANZIARI CHE LIMITANO, PER IL SERVIZIO SANITARIO 

NAZIONALE, LA SPESA DI PERSONALE E IL REGIME DELLE ASSUNZIONI, SONO ESCLUSI 

DALL'APPLICAZIONE DEL PRESENTE DECRETO I CONTRATTI A TEMPO DETERMINATO DEL PERSONALE 

DEL MEDESIMO SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE, IVI COMPRESI QUELLI DEI DIRIGENTI, IN 

CONSIDERAZIONE DELLA NECESSITÀ DI GARANTIRE LA COSTANTE EROGAZIONE DEI SERVIZI SANITARI 

E IL RISPETTO DEI LIVELLI ESSENZIALI DI ASSISTENZA. LA PROROGA DEI CONTRATTI DI CUI AL 

PRESENTE COMMA NON COSTITUISCE NUOVA ASSUNZIONE. IN OGNI CASO NON TROVA APPLICAZIONE 

L'ARTICOLO 5, COMMA 4-BIS DEL PRESENTE DECRETO.»  

Art. 5 
 



Aggiornamento dei livelli essenziali di  assistenza  con  particolare   riferimento alle persone affette 
da malattie croniche, da  malattie   rare, nonchè da ludopatia 

 
  1. Nel rispetto degli equilibri programmati  di  finanza  pubblica, con la procedura di cui 
all'articolo 6, comma 1, secondo periodo, del decreto-legge  18   settembre   2001,   n.   347,   
convertito,   con modificazioni, dalla legge 16 novembre 2001, n. 405, con decreto  del Presidente 
del Consiglio  dei  Ministri,  da  adottare  entro  il  31 dicembre 2012, su proposta del Ministro della 
salute, di concerto con il Ministro dell'economia e delle finanze, d'intesa con la Conferenza 
permanente per i rapporti tra lo Stato,  le  regioni  e  le  province autonome di Trento e di Bolzano, 
E CON IL PARERE DELLE COMMISSIONI PARLAMENTARI COMPETENTI. si  provvede  all'aggiornamento  
dei livelli essenziali di assistenza ai sensi dell'articolo 1 del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 
502, e successive modificazioni, con prioritario  riferimento  alla   riformulazione   dell'elenco   
delle malattie croniche di cui al decreto del  Ministro  della  sanità  28 maggio 1999, n. 329, e delle 
malattie rare  di  cui  al  decreto  del Ministro della sanità 18 maggio 2001, n. 279 E AI RELATIVI 

AGGIORNAMENTI PREVISTI DAL COMMA 1, ARTICOLO 8, DEL MEDESIMO DECRETO, al fine di  assicurare 
il bisogno  di  salute,  l'equità  nell'accesso  all'assistenza,  la qualità delle cure e la loro 
appropriatezza riguardo alle specifiche esigenze.  
  2. IL MINISTRO DELL'ECONOMIA E DELLE FINANZE DI CONCERTO CON IL MINISTRO DELLA SALUTE 

ISTITUISCE UN APPOSITO FONDO ATTINGENDO AI PROVENTI DEI GIOCHI AUTORIZZATI 

DALL'AMMINISTRAZIONE AUTONOMA DEI MONOPOLI DI STATO AL FINE DI GARANTIRE IDONEA 

COPERTURA FINANZIARIA AI LIVELLI ESSENZIALI DI ASSISTENZA CON RIFERIMENTO ALLE PRESTAZIONI 

DI PREVENZIONE, CURA E RIABILITAZIONE RIVOLTE ALLE PERSONE AFFETTE DA LUDOPATIA INTESA 

COME PATOLOGIA CHE CARATTERIZZA I SOGGETTI AFFETTI DA SINDROME DA GIOCO CON VINCITA IN 

DENARO, COSÌ COME DEFINITO DALL'ORGANIZZAZIONE MONDIALE DELLA SANITÀ (G.A.P.). IL 

GOVERNO PROCEDE ALTRESÌ ALL'AGGIORNAMENTO DEL NOMENCLATORE TARIFFARIO DI CUI 

ALL'ARTICOLO 11 DEL DECRETO MINISTERIALE DEL 27 AGOSTO 1999 ENTRO IL 31 MAGGIO 2013..  
                              

Art. 6 
 

Disposizioni  in  materia  di  edilizia  sanitaria,  di  controlli  e   prevenzione incendi nelle strutture 
sanitarie, nonchè di  ospedali   psichiatrici giudiziari 

 
  1. La procedura di affidamento dei lavori di ristrutturazione e  di adeguamento  a  specifiche  
normative,  nonchè  di  costruzione   di strutture  ospedaliere,  da   realizzarsi   mediante   contratti   
di partenariato pubblico-privato di cui al decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163, e successive 
modificazioni, può altresì prevedere  la cessione all'aggiudicatario, come componente  del  
corrispettivo,  di immobili ospitanti strutture ospedaliere  da  dismettere,  (anche)  ove 
l'utilizzazione comporti  il  mutamento  di  destinazione  d'uso,  da attuarsi secondo la disciplina 
regionale vigente. I LAVORI DI RISTRUTTURAZIONE NONCHÉ DI COSTRUZIONE DI STRUTTURE 

OSPEDALIERE DI CUI AL PRESENTE COMMA, DEVONO PREVEDERE ANCHE INTERVENTI DI RISPARMIO 

ENERGETICO OVVERO ANCHE L'UTILIZZO DI FONTI ENERGETICHE RINNOVABILI, NONCHÉ INTERVENTI 

ECOSOSTENIBILI QUALI QUELLI FINALIZZATI AL RISPARMIO DELLE RISORSE IDRICHE E AL RIUTILIZZO 

DELLE ACQUE METEORICHE. 
  2. Le risorse residue di cui al programma pluriennale di interventi di cui all'articolo 20  della  legge  
11  marzo  1988,  n.  67,  rese annualmente disponibili nel bilancio dello Stato, sono in quota parte 
stabilite con specifica intesa sancita  dalla  Conferenza  permanente per i rapporti tra lo Stato, le 
regioni e  le  province  autonome  di Trento e di Bolzano, finalizzate agli  interventi  per  
l'adeguamento alla normativa antincendio. A tale fine, nei  limiti  della  predetta quota parte e in 
relazione alla particolare  situazione  di  distinte tipologie  di  strutture  ospedaliere,  con  decreto   



del   Ministro dell'interno, ai sensi dell'articolo 15  del  decreto  legislativo  8 marzo 2006, n. 139,  
di  concerto  con  i  Ministri  della  salute  e dell'economia  e  delle  finanze,  nonchè  sentita   la   
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,  le  regioni  e  le  province autonome di Trento e 
di Bolzano, si provvede all'aggiornamento  della normativa tecnica antincendio relativa  alle  
strutture  sanitarie  e socio-sanitarie PUBBLICHE E PRIVATE sulla base dei seguenti criteri e principi 
direttivi:  
  a)  definizione  e  articolazione  dei   requisiti   di   sicurezza antincendio  per  le  strutture  
sanitarie  e  socio-sanitarie,   con scadenze   differenziate   per   il   loro    rispetto,    prevedendo 
semplificazioni e soluzioni di minor costo a parità di sicurezza;   
  b) previsione di  una  specifica  disciplina  semplificata  per  le strutture esistenti alla data di 
entrata in vigore  del  decreto  del Ministro  dell'interno  del  18  settembre  2002,  pubblicato   
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 227 del 27  settembre 2002 CHE NON HANNO 

COMPLETATO L'ADEGUAMENTO ALLE DISPOSIZIONI IVI PREVISTE;  
  c) adozione, da parte delle strutture sanitarie e  socio  sanitarie pubbliche, da dismettere entro 
trentasei mesi dalla data  di  entrata in vigore del decreto del Presidente della Repubblica 1° 
agosto 2011, n. 151, ai fini della prosecuzione dell'attività fino alla  predetta scadenza, di un 
modello di organizzazione e  gestione  conforme  alle disposizioni dell'articolo 30 del decreto 
legislativo 9 aprile  2008, n. 81, con il contestuale impegno  delle  regioni  e  delle  province 
autonome di Trento e di  Bolzano  a  sostituirle  entro  la  medesima scadenza  con  strutture  in  
regola   con   la   normativa   tecnica antincendio. FINO ALLA DATA DI SOSTITUZIONE DELLA 

STRUTTURA SANITARIA CON ALTRA IN REGOLA, L'ADOZIONE DEL MODELLO CITATO HA EFFICACIA 

ESIMENTE DELLA RESPONSABILITÀ DELLE PERSONE FISICHE DELLA STRUTTURA MEDESIMA DI CUI ALLE 

DISPOSIZIONI CAPO III DEL DECRETO LEGISLATIVO 9 APRILE 2008, N. 81.;  
  d) applicazione per le strutture di ricovero a ciclo  diurno  e  le altre strutture sanitarie individuate 
nell'allegato I del decreto del Presidente della Repubblica 1° agosto 2011, n. 151, di una  specifica 
disciplina semplificata di prevenzione  incendi,  fermo  restando  il rispetto delle disposizioni del 
Capo III del  decreto  legislativo  9 aprile 2008, n. 81.  
2-BIS. NELL'AMBITO DELLE RISORSE DI CUI AL PRECEDENTE COMMA 2, LE REGIONI E LE PROVINCE 

AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO PROVVEDONO AD ADEGUARE LE STRUTTURE SANITARIE 

DEDICATE ALLE CURE PEDIATRICHE ALLE ESIGENZE DEI BAMBINI E DI ACCOGLIENZA E SOGGIORNO DEI 

GENITORI CHE LI ASSISTONO. 
  3. All'articolo 3-ter, comma 6, del decreto-legge 22 dicembre 2011, n. 211, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 17 febbraio  2012, n. 9, il secondo periodo è sostituito dal seguente:    
«Le predette risorse, in deroga alla procedura  di  attuazione  del programma pluriennale di 
interventi  di  cui  all'articolo  20  della legge 11 marzo 1988, n. 67, sono ripartite tra le regioni e  
province autonome, con decreto del Ministro della salute, di concerto  con  il Ministro 
dell'economia e delle finanze, previa intesa  sancita  dalla Conferenza permanente per i rapporti 
tra lo Stato, le  regioni  e  le province autonome di Trento e di Bolzano, ed assegnate  alla  singola 
regione (o provincia autonoma) con decreto del Ministro della salute di approvazione di uno 
specifico programma di  utilizzo  proposto  dalla medesima regione (o provincia autonoma) CHE 

DEVONO CONSENTIRE LA REALIZZABILITÀ DI PROGETTI TERAPEUTICO-RIABILITATIVI INDIVIDUALI. 
All'erogazione  delle  risorse si provvede per stati di avanzamento  dei  lavori.  Per  le  province 
autonome di Trento e di Bolzano si applicano le disposizioni  di  cui all'articolo 2, comma 109, della 
legge 23 dicembre 2009, n. 191.».  

«ART. 6-BIS. 

  1. IN PARZIALE DEROGA ALL'ARTICOLO 29, COMMA 1, LETTERA C), DEL DECRETO LEGISLATIVO 23 

GIUGNO 2011, N. 118, LE EVENTUALI PLUSVALENZE DERIVANTI DALLE OPERAZIONI DI VENDITA DI 



IMMOBILI DI CUI ALL'ARTICOLO 6, COMMA 2-SEXIES, DEL DECRETO-LEGGE 29 DICEMBRE 2011, N. 216, 
CONVERTITO, CON MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE 24 FEBBRAIO 2012, N. 14, PER L'IMPORTO 

ECCEDENTE IL VALORE DESTINATO AL RIPIANO DEL DISAVANZO SANITARIO DELL'ESERCIZIO 2011, AI 

SENSI DELL'ARTICOLO 1, COMMA 174, DELLA LEGGE 30 DICEMBRE 2004, N. 311, POSSONO ESSERE 

UTILIZZATE DALLA REGIONE PER FINALITÀ EXTRASANITARIE.»  
  2. ALL'ARTICOLO 1, COMMA 51, DELLA LEGGE 13 DICEMBRE 2010, N. 220, E SUCCESSIVE 

MODIFICAZIONI E INTEGRAZIONI, SONO APPORTATE LE SEGUENTI MODIFICAZIONI:  
   A) AL PRIMO PERIODO, DOPO LE PAROLE: «AZIONI ESECUTIVE» SONO AGGIUNTE LE SEGUENTI: 
«ANCHE AI SENSI DELL'ARTICOLO 112 DEL DECRETO LEGISLATIVO 2 LUGLIO 2010, N. 104» E, IN FINE, 
LE PAROLE: «DICEMBRE 2012.» SONO SOSTITUITE CON LE SEGUENTI: «DICEMBRE 2013.»;  
   B) IL SECONDO PERIODO È SOSTITUITO DAL SEGUENTE: «I PIGNORAMENTI E LE PRENOTAZIONI A 

DEBITO SULLE RIMESSE FINANZIARIE TRASFERITE DALLE REGIONI MEDESIME DI CUI AL PRESENTE 

COMMA ALLE AZIENDE SANITARIE LOCALI E OSPEDALIERE DELLE REGIONI MEDESIME, EFFETTUATI 

ANCORCHÉ PRIMA DELLA DATA DI ENTRATA IN VIGORE DEL DECRETO-LEGGE N. 78 DEL 2010, 
CONVERTITO, CON MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE N. 122 DEL 2010 SONO ESTINTI DI DIRITTO DALLA 

DATA DI ENTRATA IN VIGORE DELLA PRESENTE DISPOSIZIONE. DALLA MEDESIMA DATA CESSANO I 

DOVERI DI CUSTODIA SULLE PREDETTE SOMME, CON OBBLIGO PER I TESORIERI DI RENDERLE 

IMMEDIATAMENTE DISPONIBILI, SENZA PREVIA PRONUNCIA GIURISDIZIONALE, PER GARANTIRE 

L'ESPLETAMENTO DELLE FINALITÀ INDICATE NEL PRIMO PERIODO.»  

 
Capo II  

 
Riduzione dei rischi sanitari connessi all'alimentazione e alle  

emergenze veterinarie  

 

Art. 7 
 

Disposizioni in materia di vendita di prodotti del tabacco, misure di    prevenzione per contrastare 
la ludopatia e per l'attività sportiva    non agonistica 

 
  1. All'articolo 25 del testo unico delle leggi sulla protezione  ed  assistenza della maternità e 
infanzia, di cui al  regio  decreto  24  dicembre 1934, n. 2316, e successive modificazioni,  il  primo  
e  il  secondo comma sono sostituiti dai seguenti:  
  «Chiunque vende prodotti  del  tabacco  ha  l'obbligo  di  chiedere  all'acquirente, all'atto 
dell'acquisto, l'esibizione di un  documento  di identità, tranne nei casi in cui la maggiore età 
dell'acquirente  sia manifesta.     Si applica la sanzione amministrativa pecuniaria  da  250  a  1.000  
euro a chiunque vende o somministra i prodotti del tabacco ai  minori  di anni diciotto. Se il fatto  
è  commesso  più  di  una  volta  si  applica la sanzione amministrativa pecuniaria da 500 a 2.000  
euro  e  la  sospensione,  per   tre   mesi,   della   licenza   all'esercizio  dell'attività.».  
  2. All'articolo 20 della legge 8 agosto 1977, n. 556, e  successive  modificazioni, dopo il primo 
comma è aggiunto il seguente:     «I distributori automatici per la vendita al pubblico  di  prodotti  
del tabacco sono dotati  di  un  sistema  automatico  di  rilevamento  dell'età  anagrafica  
dell'acquirente.  Sono  considerati  idonei  i  sistemi di lettura automatica  dei  documenti  
anagrafici  rilasciati  dalla pubblica amministrazione.».  
  3. Le disposizioni di cui ai commi 1 e  2  del  presente  articolo, nonchè l'adeguamento dei sistemi 
automatici già adottati alla  data di entrata in vigore del presente decreto hanno efficacia a 
decorrere dal 1° gennaio 2013.  



  4. Sono vietati messaggi  pubblicitari  concernenti  il  gioco  con vincite in denaro nel corso di 
trasmissioni televisive o radiofoniche e   di   rappresentazioni   teatrali   o   cinematografiche   
rivolte prevalentemente  ai   giovani.   Sono   altresì   vietati   messaggi pubblicitari concernenti il 
gioco con vincite in denaro su  giornali, riviste,   pubblicazioni,   durante   trasmissioni    televisive    
e radiofoniche, rappresentazioni cinematografiche e  teatrali,  nonchè via internet nei quali  si  
evidenzi  anche  solo  uno  dei  seguenti elementi:  
  a) incitamento al gioco ovvero esaltazione della sua pratica;  
  b) presenza di minori;  
  c) assenza di formule di avvertimento  sul  rischio  di  dipendenza dalla pratica del gioco, nonchè 
dell'indicazione della  possibilità di consultazione di note informative sulle  probabilità  di  vincita 
pubblicate sui siti istituzionali dell'Amministrazione  autonoma  dei monopoli di Stato e, 
successivamente alla sua incorporazione ai sensi della  legislazione  vigente,  dalla  Agenzia  delle  
dogane  e   dei monopoli, nonchè dei singoli concessionari ovvero disponibili presso i punti di 
raccolta dei giochi.  
  5. Formule di avvertimento sul rischio di dipendenza dalla  pratica di giochi con vincite in denaro, 
nonchè le relative probabilità  di vincita devono altresì figurare sulle schedine ovvero sui  tagliandi 
di tali giochi. Qualora l'entità dei dati da riportare  è  tale  da non potere essere contenuta nelle 
dimensioni  delle  schedine  ovvero dei  tagliandi,  questi  ultimi  devono  recare  l'indicazione  della 
possibilità di consultazione di note informative sulle  probabilità di vincita pubblicate  sui  siti  
istituzionali  dell'Amministrazione autonoma  dei  monopoli  di  Stato  e,   successivamente   alla   
sua incorporazione, ai sensi della legislazione  vigente,  dalla  Agenzia delle dogane e dei monopoli,  
nonchè  dei  singoli  concessionari  e disponibili presso i  punti  di  raccolta  dei  giochi.  Le  
medesime formule di avvertimento devono essere applicate sugli  apparecchi  di cui all'articolo 
110, comma 6, lettera  a),  del  testo  unico  delle leggi di pubblica sicurezza, di cui al regio decreto 
18 giugno  1931, n. 773, e successive modificazioni; le stesse formule  devono  essere riportate su 
apposite targhe esposte nelle aree ovvero nelle sale  in cui sono installati i videoterminali di cui 
all'articolo  110,  comma 6, lettera b), del predetto testo unico di cui al  regio  decreto  n. 773 del 
1931, nonchè nei punti di vendita in cui  si  esercita  come attività principale l'offerta di 
scommesse su eventi sportivi, anche ippici, e non sportivi. Tali formule  devono  altresì  comparire  
ed essere chiaramente leggibili all'atto di  accesso  ai  siti  internet destinati all'offerta di giochi con 
vincite in denaro.  
  6. Il committente del messaggio pubblicitario di cui al comma  4  e il proprietario del mezzo con 
cui il medesimo messaggio pubblicitario è diffuso sono  puniti  entrambi  con  una  sanzione  
amministrativa pecuniaria da centomila a cinquecentomila euro. L'inosservanza  delle disposizioni  
di  cui  al  comma  5  è  punita  con   una   sanzione amministrativa pecuniaria pari  a  
cinquantamila  euro  irrogata  nei confronti del concessionario; per le violazioni di cui  al  comma  
5, relative agli apparecchi di cui al  citato  articolo  110,  comma  6, lettere a) e b), la stessa  
sanzione  si  applica  al  solo  soggetto titolare della sala o del  punto  di  raccolta  dei  giochi;  per  
le violazioni nei punti di vendita in cui  si  esercita  come  attività principale l'offerta di scommesse, 
la sanzione si applica al titolare del punto vendita, se diverso dal concessionario. Per le attività di 
contestazione degli illeciti, nonchè di irrogazione  delle  sanzioni è competente l'Amministrazione 
autonoma dei  monopoli  di  Stato  e, successivamente alla sua incorporazione, ai sensi della  
legislazione vigente, l'Agenzia delle dogane e dei monopoli, che  vi  provvede  ai sensi  della  legge  
24  novembre  1981,   n.   689,   e   successive modificazioni.  
  7. Le disposizioni di cui ai commi 4, 5 e 6 hanno efficacia dal  1° gennaio 2013.  
  8. Ferme restando in ogni caso le disposizioni di cui  all'articolo 24, commi 20, 21 e 22,  del  
decreto-legge  6  luglio  2011,  n.  98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011 n. 
111,  è vietato l'ingresso ai minori di anni diciotto nelle aree destinate al gioco con vincite in 



denaro interne alle sale  bingo,  nonchè  nelle aree ovvero nelle sale in cui sono installati i 
videoterminali di cui all'articolo 110, comma 6, lettera b), del  testo  unico  di  cui  al regio decreto 
n. 773 del 1931, e nei  punti  di  vendita  in  cui  si esercita come attività principale  quella  di  
scommesse  su  eventi sportivi, anche ippici, e non sportivi. La violazione del divieto  è punita ai 
sensi  dell'articolo  24,  commi  21  e  22,  del  predetto decreto-legge n. 98 del 2011, convertito,  
con  modificazioni,  dalla legge n. 111 del 2011. Ai fini di cui al presente comma, il  titolare 
dell'esercizio commerciale, del locale ovvero del  punto  di  offerta del gioco con vincite in denaro 
identifica i minori di età  mediante richiesta di esibizione di un documento di identità, tranne nei 
casi in cui la maggiore età sia manifesta.  
  9. L'Amministrazione autonoma dei monopoli di Stato  e,  a  seguito della sua incorporazione, 
l'Agenzia delle dogane e dei  monopoli,  di intesa con la Società italiana degli autori ed  editori  
(SIAE),  la Polizia di Stato, l'Arma dei Carabinieri e il Corpo della guardia  di finanza, pianifica  su  
base  annuale  almeno  cinquemila  controlli, specificamente  destinati  al  contrasto  del  gioco  
minorile,   nei confronti  degli  esercizi  presso  i  quali  sono   installati   gli apparecchi di cui 
all'articolo 110, comma 6, lettera  a),  del  testo unico di cui al regio decreto n. 773 del 1931, 
ovvero vengono  svolte attività di scommessa  su  eventi  sportivi,  anche  ippici,  e  non sportivi, 
collocati in prossimità di istituti scolastici  primari  e secondari, di strutture sanitarie ed 
ospedaliere, di luoghi di culto. Alla predetta Amministrazione, per le conseguenti  attività  possono 
essere  segnalate  da  parte  degli  agenti  di  Polizia  locale   le violazioni delle norme in materia di 
giochi  con  vincite  in  denaro constatate, durante le loro ordinarie attività di controllo previste a  
legislazione  vigente,  nei  luoghi  deputati  alla  raccolta  dei predetti  giochi.  Le  attività  del  
presente  comma  sono   svolte nell'ambito  delle   risorse   umane,   strumentali   e   finanziarie 
disponibili a legislazione vigente.  
  10. L'Amministrazione autonoma dei monopoli di Stato e,  a  seguito della sua incorporazione, 
l'Agenzia delle dogane e dei  monopoli,  in funzione  della  sua  competenza  decisoria  esclusiva  al  
riguardo, provvede a pianificare, tenuto  conto  degli  interessi  pubblici  di settore, ivi inclusi quelli 
connessi al consolidamento  del  relativo gettito erariale, forme di progressiva ricollocazione dei 
punti della rete fisica di raccolta del gioco praticato mediante  gli  apparecchi di cui all'articolo 110, 
comma 6, lettera a), del testo unico di  cui al regio decreto n. 773  del  1931,  che  risultano  
territorialmente prossimi  a  istituti  scolastici  primari  e  secondari,   strutture sanitarie ed 
ospedaliere, luoghi di culto. Le pianificazioni  operano relativamente alle concessioni di raccolta di 
gioco pubblico  bandite successivamente alla  data  di  entrata  in  vigore  della  legge  di 
conversione del  presente  decreto  e  valgono,  per  ciascuna  nuova concessione,  in  funzione  
della  dislocazione  territoriale   degli istituti scolastici primari e secondari, delle strutture sanitarie 
ed ospedaliere, dei luoghi di culto esistenti  alla  data  del  relativo bando. Ai fini di tale 
pianificazione si tiene  conto  dei  risultati conseguiti all'esito dei controlli di cui al comma 9, 
nonchè di ogni altra qualificata informazione acquisita nel frattempo,  ivi  incluse proposte 
motivate dei comuni ovvero di loro rappresentanze  regionali o nazionali.  
  11. Al fine di salvaguardare la salute dei cittadini che  praticano un'attività sportiva non agonistica 
o amatoriale il  Ministro  della salute, con proprio decreto, adottato di  concerto  con  il  Ministro 
delegato al turismo e allo sport, dispone garanzie sanitarie mediante l'obbligo di idonea 
certificazione medica, nonchè  linee  guida  per l'effettuazione  di  controlli  sanitari  sui  praticanti  
e  per  la dotazione  e  l'impiego,  da   parte   di   società   sportive   sia professionistiche    che    
dilettantistiche,    di    defibrillatori semiautomatici e di eventuali altri dispositivi salvavita.  
 

Art. 8 
 

Norme in materia di sicurezza alimentare e di bevande 



  
  1. I commi da 1 a 4 dell'articolo 10  del  decreto  legislativo  27 gennaio 1992, n. 111, sono 
sostituiti dai seguenti:  
  «1. Ai sensi dell'articolo 2 del  decreto  legislativo  6  novembre 2007, n. 193, gli stabilimenti di 
produzione  e  confezionamento  dei prodotti di cui all'articolo 1 sono riconosciuti dalle regioni, 
dalle province autonome di Trento e di Bolzano e  dalle  aziende  sanitarie locali.  
  2. Il riconoscimento di cui al comma 1 avviene previa  verifica  in loco:  
  a) del rispetto dei pertinenti requisiti di cui al regolamento (CE) n. 852 /2004 e al  regolamento  
(CE)  n.  853/  2004  e  degli  altri specifici requisiti previsti dalla legislazione alimentare vigente;  
  b) della  disponibilità  di  un  laboratorio  accreditato  per  il controllo dei prodotti.  
  3. Il riconoscimento viene sospeso o revocato quando vengono meno i presupposti di cui al 
comma 2.  
  4.   Il   Ministero   della   salute,   anche   avvalendosi   della collaborazione di esperti dell'Istituto 
superiore di  sanità,  senza nuovi o maggiori oneri A CARICO DELLA FINANZA PUBBLICA può 
effettuare, in  ogni  momento,  verifiche ispettive sugli stabilimenti di cui al comma 1 con le risorse  
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente.».  
  2. Il comma 6 dell'articolo 10 del decreto legislativo  27  gennaio 1992, n. 111, è sostituito dal 
seguente:  
  «6.   Le   Aziende   sanitarie   locali    competenti    comunicano tempestivamente al  Ministero  
della  salute  i  dati  relativi  agli stabilimenti  riconosciuti   con   l'indicazione   delle   specifiche 
produzioni effettuate e gli eventuali provvedimenti di sospensione  o revoca. Il Ministero della 
salute provvede, senza SENZA NUOVI O MAGGIORI ONERI a carico   della   finanza   pubblica,   
all'aggiornamento    periodico dell'elenco nazionale degli stabilimenti riconosciuti pubblicato  sul 
portale del Ministero.».  
  3. All'articolo 12, comma 1, del  decreto  legislativo  27  gennaio 1992, n. 111, le parole: «per il 
rilascio dell'autorizzazione o» sono soppresse.  
  4. L'operatore del settore  alimentare  che  offre  in  vendita  al consumatore finale pesce e 
cefalopodi freschi,  nonchè  prodotti  di acqua dolce, sfusi o preimballati per la  vendita  diretta  ai  
sensi dell'articolo 44 del regolamento (CE) 1169/2011, è tenuto ad apporre in modo visibile 
apposito cartello con le informazioni  indicate  con decreto  del  Ministro  della  salute,  sentito  il  
Ministro   delle politiche agricole alimentari e forestali, riportanti le informazioni relative alle 
corrette condizioni di impiego.  
  5. La violazione delle prescrizioni di cui al comma  4,  è  punita dall'autorità competente,  da  
determinarsi  ai  sensi  del  decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 193, con la  sanzione  
amministrativa pecuniaria da euro 600 a euro 3.500.  
  6. L'operatore del settore alimentare che immette sul mercato latte crudo o crema cruda 
destinati all'alimentazione umana  diretta,  deve riportare  sulla  confezione  del  prodotto   o   in   
etichetta   le informazioni indicate con decreto del Ministro della salute.     
7. Salvo quanto previsto dal comma 6, in caso di  cessione  diretta di latte crudo,  l'operatore  del  
settore  alimentare  provvede  con l'esposizione di un cartello, nello stesso luogo in  cui  avviene  la 
vendita del prodotto, ad informare il consumatore finale di consumare il prodotto previa bollitura.  
  8. L'operatore del settore alimentare che,  per  la  produzione  di gelati utilizza latte crudo, deve 
GARANTIRE CHE DURANTE LE FASI DI LAVORAZIONE SIA SOTTOPOSTO  a  trattamento  termico 
conformemente ai requisiti di cui al regolamento (CE) n. 853/2004.   
  9. L'operatore del settore  alimentare  che  utilizza  distributori automatici per la vendita diretta  
di  latte  crudo  deve  provvedere secondo le indicazioni  stabilite  con  decreto  del  Ministro  della 
salute.  



  10. La somministrazione di latte crudo e  crema  cruda  nell'ambito della ristorazione collettiva,  
comprese  le  mense  scolastiche,  è vietata.  
  11. Salvo che il fatto costituisca reato,  gli  operatori  che  non rispettano le disposizioni di cui ai 
commi da 6 a  10  sono  soggetti all'applicazione della sanzione  amministrativa  pecuniaria  DA 

2.000 A EURO 20.000.  
  12. Le regioni e le province autonome provvedono all'accertamento e all'irrogazione delle 
sanzioni di cui al comma 11.    
 13. Dall'attuazione del presente articolo non devono derivare nuovi o  maggiori  oneri  per  la  
finanza  pubblica.  Le   Amministrazioni interessate provvedono agli adempienti previsti con le 
risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili a legislazione vigente.  
  14. ALL'ARTICOLO 1, COMMA 3-BIS DEL DECRETO LEGISLATIVO 19 NOVEMBRE 2008, N. 194, DOPO 

LE PAROLE: «ALL'ARTICOLO 2135 DEL CODICE CIVILE» SONO AGGIUNTE LE SEGUENTI PAROLE: «, 
NONCHÉ LE MICRO E PICCOLE IMPRESE, COME DEFINITE DALLA RACCOMANDAZIONE DELLA 

COMMISSIONE EUROPEA 2003/361/CE DEL 6 MAGGIO 2003, CHE OPERANO NEI SETTORI INTERESSATI 

DAI CONTROLLI DI CUI AL COMMA 1. L'ESCLUSIONE SI APPLICA PER LE ATTIVITÀ DI CUI ALL'ALLEGATO 

A, SEZIONE 8, SEMPRE CHE SIANO ESERCITATE NEI LIMITI DELLE FASCE IVI PREVISTE».   15. 
All'allegato A del decreto legislativo  19  novembre  2008,  n. 194, dopo la Sezione 7 è aggiunta in  
fine  la  Sezione  8,  di  cui all'Allegato 1 del presente decreto.  

  16. LE BEVANDE ANALCOLICHE DI CUI ALL'ARTICOLO 4 DEL REGOLAMENTO DI CUI AL DECRETO DEL 

PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 19 MAGGIO 1958, N.719, E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, DEVONO 

ESSERE COMMERCIALIZZATE CON UN CONTENUTO DI SUCCO NATURALE NON INFERIORE AL 20 PER 

CENTO.  
  16-BIS. ALLA LEGGE 3 APRILE 1961, N. 286, SONO APPORTATE LE SEGUENTI MODIFICAZIONI:  
   A) ALL'ARTICOLO 1, LE PAROLE: «NON POSSONO ESSERE COLORATE SE NON CONTENGONO 

ANCHE» SONO SOSTITUITE DALLE SEGUENTI: «DEVONO CONTENERE» E LE PAROLE: «AL 12 PER 

CENTO» SONO SOSTITUITE DALLE SEGUENTI: «AL 20 PER CENTO»;  
   B) ALL'ARTICOLO 2, LE PAROLE: «COLORATE IN VIOLAZIONE DEL DIVIETO» SONO SOSTITUITE 

DALLE SEGUENTI: «IN VIOLAZIONE DELLE DISPOSIZIONI».  

  16-TER. LE BEVANDE PRODOTTE ANTERIORMENTE ALLA DATA DI ENTRATA IN VIGORE DELLA 

LEGGE DI CONVERSIONE DEL PRESENTE DECRETO, PRIVE DEL CONTENUTO MINIMO OBBLIGATORIO AI 

SENSI DEI COMMI 16 E 16-BIS, POSSONO ESSERE COMMERCIALIZZATE ENTRO I SUCCESSIVI OTTO MESI. 

16-BIS. AI FINI DELL'APPLICAZIONE UNIFORME, SU TUTTO IL TERRITORIO NAZIONALE, DELLE 

MODALITÀ DI FORMAZIONE, ANCHE A DISTANZA, DEL PERSONALE ADIBITO ALLA PRODUZIONE, 
SOMMINISTRAZIONE E COMMERCIALIZZAZIONE DI ALIMENTI, IL MINISTRO DELLA SALUTE, CON 

DECRETO DI NATURA NON REGOLAMENTARE, SENTITA LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI 

TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO, NE DEFINISCE I 

CRITERI. 

16-BIS. ALL'ARTICOLO 4 DEL DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 19 MAGGIO 1958, N. 
719, SONO APPORTATE LE SEGUENTI MODIFICHE:  
   A) AL PRIMO COMMA LE PAROLE: «CONCENTRATO O LIOFILIZZATO O SCIROPPATO» SONO 

SOPPRESSE;  
   B) AL QUINTO COMMA, LE PAROLE: «LE BIBITE DI CUI AL PRESENTE ARTICOLO DEBBONO AVERE 

PER OGNI 100 CC. UN CONTENUTO DI SUCCO NATURALE NON INFERIORE A GR. 12 O DELLA QUANTITÀ 

EQUIVALENTE DI SUCCO CONCENTRATO O LIOFILIZZATO O SCIROPPATO.» SONO SOPPRESSE. 



16-BIS. ALL'ARTICOLO 1 DELLA LEGGE 3 APRILE 1961, N. 286, LE PAROLE: «NON POSSONO ESSERE 

COLORATE SE NON CONTENGONO ANCHE» SONO SOSTITUITE DALLE SEGUENTI: «DEVONO CONTENERE» 

E LA PAROLE: «AL 12 PER CENTO» SONO SOSTITUITE DALLE SEGUENTI: «AL 20 PER CENTO».  
  16-TER. ALL'ARTICOLO 2 DELLA LEGGE 3 APRILE 1961, N. 286, E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, LE 

PAROLE: «COLORATE IN VIOLAZIONE DEL DIVIETO» SONO SOSTITUITE DALLE SEGUENTI «IN 

VIOLAZIONE DELLE DISPOSIZIONI». 

«16-BIS. AL FINE DI INCORAGGIARE IL CONSUMO DI PRODOTTI VEGETALI FRESCHI, LE REGIONI E LE 

PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO POSSONO ADOTTARE PROVVEDIMENTI RIVOLTI A 

PROMUOVERE LA DISTRIBUZIONE DI FRUTTA FRESCA DI STAGIONE IN BUSTE MONOPORZIONI, 
MEDIANTE L'INSTALLAZIONE DI APPOSITI DISTRIBUTORI AUTOMATICI NEGLI ISTITUTI SCOLASTICI». 

 
Art. 9 

 
Disposizioni in materia di emergenze veterinarie 

  
  1. In presenza di malattie  infettive  e  diffusive  del  bestiame, anche di rilevanza internazionale, 
che abbiano carattere emergenziale o per le quali non si è proceduto all'eradicazione prescritta  
dalla normativa dell'Unione europea, con la procedura di  cui  all'articolo 8, comma 1, della legge 5 
giugno 2003,  n.  131,  il  Presidente  del Consiglio dei Ministri, su proposta del  Ministro  della  
salute,  di concerto con il Ministro per gli affari europei, sentito il  Ministro per gli affari regionali, il 
turismo e lo sport, diffida  la  regione interessata ad adottare entro quindici giorni gli atti necessari 
alla salvaguardia della salute dell'uomo e degli animali.    2. Ove la regione non adempia alla  
diffida  di  cui  al  comma  1, ovvero gli atti posti in essere risultino inidonei  o  insufficienti, il 
Consiglio dei Ministri, su proposta del Ministro della salute,  di concerto con il Ministro per gli 
affari europei, sentito il  Ministro per gli affari regionali, alla presenza del Presidente della  regione 
interessata,  nomina  un  commissario  ad  acta  per  la  risoluzione dell'emergenza o il 
conseguimento dell'eradicazione.  Gli  oneri  per l'attività del Commissario sono a carico della 
regione inadempiente.  

 

 

 

 

 

 

Capo III  
 

Disposizioni in materia di farmaci  

Art. 10 
 

Modificazioni al decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e  norme sull'innovatività terapeutica 
  



  1. Al decreto legislativo 24 aprile  2006,  n.  219,  e  successive modificazioni, sono apportate le 
seguenti modifiche:  
    a) all'articolo 54, dopo il comma 4 è aggiunto il seguente:  
  «4-bis.   La   produzione   di   una   specifica   materia    prima farmacologicamente attiva 
destinata esclusivamente alla produzione di medicinali sperimentali da utilizzare in 
sperimentazioni cliniche  di fase I non necessita di specifica autorizzazione, se, previa notifica 
all'AIFA da parte  del  titolare  dell'officina,  è  effettuata  nel rispetto  delle  norme  di   buona   
fabbricazione   in   un'officina autorizzata  alla  produzione  di  materie  prime  farmacologicamente 
attive. Entro il 31 dicembre 2014 l'AIFA trasmette al Ministro  della salute e pubblica nel suo sito 
internet una relazione  sugli  effetti derivanti dall'applicazione della disposizione  di  cui  al  
presente comma e sui possibili effetti della estensione di tale disciplina  ai medicinali sperimentali 
impiegati nelle sperimentazioni  cliniche  di fase  II.  La  relazione  tiene  adeguatamente  conto   
anche   degli interventi ispettivi  effettuati  dall'AIFA  presso  le  officine  di produzione delle 
materie prime farmacologicamente attive.»;  
  b) al comma 3 dell'articolo 73 è aggiunto, in  fine,  il  seguente periodo:«In considerazione delle  
loro  caratteristiche  tecniche,  i radiofarmaci sono esentati dall'obbligo di  apposizione  del  bollino 
farmaceutico, disciplinato dal decreto del Ministro della sanità  in data  2  agosto  2001,  
pubblicato  nella  Gazzetta  Ufficiale  della Repubblica italiana n. 270 del 20 novembre 2001.»;  
  c) il comma 11 dell'articolo 130 è sostituito dal seguente:  
  «11. Le aziende titolari di AIC e  le  aziende  responsabili  della commercializzazione dei medicinali 
sono tenute alla trasmissione  dei dati di  vendita  secondo  le  modalità  previste  dal  decreto  del 
Ministro della salute  15  luglio  2004,  pubblicato  nella  Gazzetta Ufficiale  della  Repubblica  
italiana  n.  2  del  4  gennaio  2005, concernente l'istituzione di una banca dati  centrale  finalizzata  
a monitorare le  confezioni  dei  medicinali  all'interno  del  sistema distributivo.»;  
  d) il comma 12 dell'articolo 130 è abrogato;  
  e) il comma 23 dell'articolo 148 è abrogato;  
  f) al secondo periodo del comma 5 dell'articolo 141 le parole:  «La sospensione è disposta in caso 
di  lievi  irregolarità  di  cui  al comma 2» sono sostituite dalle seguenti: «La sospensione è 
disposta, altresì, quando le irregolarità di cui ai commi 2 e 3 risultano  di lieve entità».  
  2. Al fine  di  garantire  su  tutto  il  territorio  nazionale  il rispetto dei livelli  essenziali  di  
assistenza,  le  regioni  e  le province autonome di Trento e di Bolzano sono  tenute  ad  assicurare 
l'immediata disponibilità agli assistiti dei medicinali a carico del Servizio sanitario nazionale erogati 
attraverso  gli  ospedali  e  le aziende sanitarie locali che, a giudizio della Commissione consultiva 
tecnico-scientifica dell'Agenzia italiana  del  farmaco,  di  seguito AIFA, possiedano, alla luce dei 
criteri  predefiniti  dalla  medesima Commissione,  il  requisito  della   innovatività   terapeutica   , 
COSÌ COME DEFINITO DALL'ARTICOLO 1, COMMA 1, DELL'ACCORDO SANCITO IN SEDE DI CONFERENZA 

PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI 

BOLZANO NELLA SEDUTA DEL 18 NOVEMBRE 2010..  
  3.  Quanto  disposto  dal  comma  2  si  applica  indipendentemente dall'inserimento dei 
medicinali nei prontuari terapeutici ospedalieri o in altri analoghi elenchi predisposti  dalle  
competenti  autorità regionali e locali ai fini della razionalizzazione  dell'impiego  dei farmaci da 
parte delle strutture pubbliche.  
  4. Quando una regione comunica  all'AIFA  dubbi  sui  requisiti  di innovatività   riconosciuti   a   un   
medicinale,    fornendo    la documentazione scientifica su cui si basa  tale  valutazione,  l'AIFA 
sottopone  alla   Commissione   consultiva   tecnico-scientifica   la questione affinchè la riesamini 
entro 60 giorni dalla  comunicazione regionale e esprima un motivato parere.  
  5. Le regioni e le province autonome di Trento e  di  Bolzano  sono tenute ad aggiornare, con 
periodicità almeno semestrale, i prontuari terapeutici ospedalieri e ogni  altro  strumento  analogo  



regionale, elaborato allo scopo di razionalizzare l'impiego dei farmaci da parte di strutture 
pubbliche, di  consolidare  prassi  assistenziali  e  di guidare i  clinici  in  percorsi  diagnostico-
terapeutici  specifici, nonchè a trasmetterne copia all'AIFA.  
  6. Presso l'AIFA, è istituito, senza nuovi oneri  a  carico  della finanza pubblica, un tavolo 
permanente di monitoraggio dei  prontuari terapeutici ospedalieri, al quale  partecipano  
rappresentanti  della stessa Agenzia, delle regioni e delle province autonome di  Trento  e di 
Bolzano e del Ministero della salute. La partecipazione al  tavolo è a titolo gratuito. Il tavolo 
discute  eventuali  criticità  nella gestione dei prontuari terapeutici ospedalieri e degli altri analoghi 
strumenti regionali e fornisce linee  guida  per  l'armonizzazione  e l'aggiornamento degli stessi , 
ANCHE ATTRAVERSO AUDIZIONI PERIODICHE DELLE ORGANIZZAZIONI CIVICHE DI TUTELA DEL DIRITTO 

ALLA SALUTE MAGGIORMENTE RAPPRESENTATIVE A LIVELLO NAZIONALE..                                  
 

Art. 11 
 

Revisione straordinaria del Prontuario farmaceutico nazionale e altre   disposizioni   dirette   a   
favorire   l'impiego   razionale    ed   economicamente compatibile dei medicinali  da  parte  del  

Servizio   sanitario nazionale 
 
  1. Entro il 30 giugno 2013 l'AIFA,  sulla  base  delle  valutazioni della  Commissione  consultiva  
tecnico-scientifica  e  del  Comitato prezzi e  rimborso,  provvede  ad  una  revisione  straordinaria  
del Prontuario farmaceutico nazionale, collocando  nella  classe  di  cui all'articolo 8, comma 10, 
lettera c), della legge 24  dicembre  1993, n. 537, i farmaci terapeuticamente superati e quelli la cui 
efficacia non risulti sufficientemente dimostrata,  alla  luce  delle  evidenze rese disponibili dopo 
l'immissione in commercio. Per  i  farmaci  che non soddisfano il criterio di economicità, in 
rapporto al  risultato terapeutico  previsto,  è  avviata   dall'AIFA   la   procedura   di rinegoziazione 
del prezzo; il termine per l'eventuale  esclusione  di questi ultimi  prodotti  dal  Prontuario  
farmaceutico  nazionale  è stabilito al 31 dicembre 2013. In sede di revisione straordinaria  ai sensi 
dei precedenti periodi del presente comma  e,  successivamente, in  sede  di  periodico  
aggiornamento  del  Prontuario  farmaceutico nazionale, i medicinali equivalenti, ai sensi di legge, 
ai medicinali di cui è in scadenza il brevetto  o  il  certificato  di  protezione complementare non 
possono essere classificati come farmaci  a  carico del Servizio sanitario nazionale con decorrenza 
anteriore  alla  data di  scadenza  del  brevetto   o   del   certificato   di   protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo  economico  ai sensi delle vigenti 
disposizioni di legge.  
  2. Qualora, alla scadenza di un  accordo  stipulato  dall'AIFA  con un'azienda farmaceutica ai sensi  
dell'articolo  48,  comma  33,  del decreto-legge  30   settembre   2003,   n.   269,   convertito,   con 
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n.  326,  il  medicinale che   era   stato   oggetto   
dell'accordo   venga   escluso    dalla rimborsabilità, l'AIFA può stabilire l'ulteriore dispensazione  
del medicinale a carico del Servizio sanitario nazionale ai soli fini del completamento della terapia 
dei pazienti già in trattamento.  
  3. Al comma 4 dell'articolo 1 del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996,  n. 648, sono apportate le seguenti modificazioni:  
  a) le parole: «dalla Commissione unica  del  farmaco  conformemente alle procedure ed ai criteri 
adottati dalla stessa»  sono  sostituite dalle  seguenti:  «dall'AIFA,  conformemente  alle  procedure  
ed  ai criteri adottati dalla stessa, previa valutazione  della  Commissione consultiva tecnico-
scientifica»;  
  b) dopo il primo periodo sono inseriti i seguenti:  



  «Se  è  disponibile  un'alternativa  terapeutica  nell'ambito  dei farmaci autorizzati, la presenza 
nell'elenco  di  cui  al  precedente periodo del medicinale non autorizzato,  con  conseguente  
erogazione dello stesso a carico del Servizio sanitario  nazionale,  è  ammessa unicamente  nel  
caso   in   cui   a   giudizio   della   Commissione tecnico-scientifica dell'AIFA, il medicinale possieda 
un  profilo  di sicurezza, con riferimento  all'impiego  proposto,  non  inferiore  a quella del farmaco 
autorizzato e quest'ultimo risulti  eccessivamente oneroso  per  il  Servizio  sanitario  nazionale.  
Agli  effetti  del presente  comma  il  medicinale  già  autorizzato   è   considerato eccessivamente 
oneroso se il costo medio della terapia basata sul suo impiego supera di almeno il 50 per cento il 
costo medio della terapia basata sull'impiego del farmaco non autorizzato.».  
  4. Previa autorizzazione dell'AIFA, rilasciata  su  proposta  della regione  competente,  la  farmacia   
ospedaliera   può,   attraverso operazioni  di  ripartizione  del  quantitativo  di   un   medicinale 
regolarmente  in   commercio,   allestire   dosaggi   da   utilizzare all'interno  dell'ospedale  in  cui  
opera  o  all'interno  di  altri ospedali, ovvero da consegnare all'assistito per impiego  domiciliare 
sotto il controllo della struttura pubblica. Il disposto del presente comma si applica anche 
nell'ipotesi di utilizzazione di un medicinale per  un'indicazione  diversa  da   quella   autorizzata,   
ai   sensi dell'articolo 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n.  536, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996, n.  648, come modificato dal comma 3 del presente 
articolo.  
  5. Le regioni e le province autonome di Trento e  di  Bolzano  sono autorizzate a sperimentare, nei 
limiti delle loro  disponibilità  di bilancio, sistemi di riconfezionamento, anche  personalizzato,  e  di 
distribuzione dei medicinali agli  assistiti  in  trattamento  presso strutture ospedaliere e 
residenziali, al fine di eliminare sprechi di prodotti e rischi di errori e di consumi impropri. Le  
operazioni  di sconfezionamento e riconfezionamento dei medicinali  sono  effettuate nel rispetto 
delle norme di buona fabbricazione. L'AIFA, su richiesta della regione, autorizza l'allestimento e la 
fornitura alle strutture sanitarie che partecipano alla sperimentazione di macroconfezioni  di 
medicinali in grado di agevolare le operazioni predette.  
                                

ART. 12.  
(PROCEDURE CONCERNENTI I MEDICINALI). 

  1. LA DOMANDA DI CLASSIFICAZIONE DI UN MEDICINALE FRA I MEDICINALI EROGABILI A CARICO 

DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE AI SENSI DELL'ARTICOLO 8, COMMA 10, DELLA LEGGE 24 

DICEMBRE 1993, N. 537 E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI È ISTRUITA DALL'AIFA CONTESTUALMENTE 

ALLA CONTRATTAZIONE DEL RELATIVO PREZZO, AI SENSI DELL'ARTICOLO 48, COMMA 33, DEL 

DECRETO-LEGGE 30 SETTEMBRE 2003, N. 269, CONVERTITO, CON MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE 24 

NOVEMBRE 2003, N. 326.  
  2. FATTO SALVO IL DISPOSTO DEL COMMA 3, L'AZIENDA FARMACEUTICA INTERESSATA PUÒ 

PRESENTARE ALL'AIFA LA DOMANDA DI CLASSIFICAZIONE DI CUI AL COMMA 1 E DI AVVIO DELLA 

PROCEDURA DI CONTRATTAZIONE DEL PREZZO SOLTANTO DOPO AVER OTTENUTO L'AUTORIZZAZIONE 

ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO DEL MEDICINALE RICHIAMATA ALL'ARTICOLO 6, COMMA 1, DEL 

DECRETO LEGISLATIVO 24 APRILE 2006, N. 219, E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI.  
  3. IN DEROGA AL DISPOSTO DEL COMMA 2, LA DOMANDA RIGUARDANTE FARMACI ORFANI AI SENSI 

DEL REGOLAMENTO (CE) N. 141/2000 O ALTRI FARMACI DI ECCEZIONALE RILEVANZA TERAPEUTICA E 

SOCIALE PREVISTI IN UNA SPECIFICA DELIBERAZIONE DELL'AIFA, ADOTTATA SU PROPOSTA DELLA 

COMMISSIONE CONSULTIVA TECNICO-SCIENTIFICA, O RIGUARDANTE MEDICINALI UTILIZZABILI 

ESCLUSIVAMENTE IN AMBIENTE OSPEDALIERO O IN STRUTTURE AD ESSO ASSIMILABILI, PUÒ ESSERE 

PRESENTATA ANTERIORMENTE AL RILASCIO DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO.  
  4. L'AIFA COMUNICA ALL'INTERESSATO LE PROPRIE DETERMINAZIONI ENTRO 180 GIORNI DAL 

RICEVIMENTO DELLA DOMANDA. IL RIGETTO DELLA DOMANDA È COMUNICATO AL RICHIEDENTE 



UNITAMENTE AL PARERE DELLA COMMISSIONE CONSULTIVA TECNICO-SCIENTIFICA O DEL COMITATO 

PREZZI E RIMBORSO SUL QUALE LA DECISIONE È FONDATA. PARIMENTI DOCUMENTATA È LA 

COMUNICAZIONE DELLA DETERMINAZIONE DI ESCLUSIONE DI UN MEDICINALE IN PRECEDENZA 

CLASSIFICATO FRA I FARMACI EROGABILI DAL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE.  
  5. FATTA ECCEZIONE PER I MEDICINALI CHE HANNO PRESENTATO DOMANDA AI SENSI DEL COMMA 

3, I MEDICINALI CHE OTTENGONO UN'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO COMUNITARIA 

A NORMA DEL REGOLAMENTO (CE) N. 726/2004, DEL REGOLAMENTO (CE) N. 1901/2006 O DEL 

REGOLAMENTO (CE), N. 1394/2007 O UN'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO AI SENSI 

DEL DECRETO LEGISLATIVO 24 APRILE 2006, N. 219, E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, SONO 

AUTOMATICAMENTE COLLOCATI IN APPOSITA SEZIONE, DEDICATA AI FARMACI NON ANCORA 

VALUTATI AI FINI DELLA RIMBORSABILITÀ, DELLA CLASSE DI CUI ALL'ARTICOLO 8, COMMA 10, 
LETTERA C), DELLA LEGGE 24 DICEMBRE 1993, N. 537, E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, NELLE MORE 

DELLA PRESENTAZIONE, DA PARTE DELL'AZIENDA INTERESSATA, DI UNA EVENTUALE DOMANDA DI 

DIVERSA CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELLA CITATA DISPOSIZIONE LEGISLATIVA. ENTRO 60 GIORNI 

DALLA DATA DI PUBBLICAZIONE NELLA G.U.C.E. DELLA DECISIONE DELLA COMMISSIONE EUROPEA 

SULLA DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE  IN COMMERCIO A NORMA DEL REGOLAMENTO 

(CE) N. 726/2004, DEL REGOLAMENTO (CE) N. 1394/2006 O DEL REGOLAMENTO (CE) N. 1394/2007 

L'AIFA PUBBLICA NELLA GAZZETTA UFFICIALE UN PROVVEDIMENTO RECANTE LA CLASSIFICAZIONE 

DEL MEDICINALE AI SENSI DEL PRIMO PERIODO DEL PRESENTE COMMA E IL SUO REGIME DI FORNITURA. 
PER I MEDICINALI AUTORIZZATI AI SENSI DEL DECRETO LEGISLATIVO 24 APRILE 2006, N. 219, E 

SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, LE INDICAZIONI DELLA CLASSIFICAZIONE AI SENSI DEL PRIMO PERIODO 

DEL PRESENTE COMMA E DEL REGIME DI FORNITURA. PER I MEDICINALI AUTORIZZATI AI SENSI DEL 

DECRETO LEGISLATIVO 24 APRILE 2006, N. 219, E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, LE INDICAZIONI DELLA 

CLASSIFICAZIONE AI SENSI DEL PRIMO PERIODO DEL PRESENTE COMMA E DEL REGIME DI FORNITURA 

SONO INCLUSE NEL PROVVEDIMENTO DI AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO. IN OGNI 

CASO, PRIMA DELL'INIZIO DELLA COMMERCIALIZZAZIONE, IL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE 

ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO È TENUTO A COMUNICARE ALL'AIFA IL PREZZO EX FACTORY E IL 

PREZZO AL PUBBLICO DEL MEDICINALE. LE DISPOSIZIONI DEL PRESENTE COMMA SI APPLICANO ANCHE 

AI MEDICINALI OGGETTO DI IMPORTAZIONE PARALLELA.  
  6. FATTO IN OGNI CASO SALVO IL DISPOSTO DELL'ULTIMO PERIODO DEL COMMA 1 DELL'ARTICOLO 

11, CIASCUN MEDICINALE CHE ABBIA LE CARATTERISTICHE DI MEDICINALE GENERICO DI CUI 

ALL'ARTICOLO 10, COMMA 5, LETTERA B) DEL DECRETO LEGISLATIVO 24 APRILE 2006, N. 219, E 

SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, O DI MEDICINALE BIOSIMILARE DI CUI ALL'ARTICOLO 10, COMMA 7, 
DELLO STESSO DECRETO, È AUTOMATICAMENTE COLLOCATO, SENZA CONTRATTAZIONE DEL PREZZO, 
NELLA CLASSE DI RIMBORSO A CUI APPARTIENE IL MEDICINALE DI RIFERIMENTO QUALORA L'AZIENDA 

TITOLARE PROPONGA UN PREZZO DI VENDITA DI EVIDENTE CONVENIENZA PER IL SERVIZIO SANITARIO 

NAZIONALE. È CONSIDERATO TALE IL PREZZO CHE, RISPETTO A QUELLO DEL MEDICINALE DI 

RIFERIMENTO, PRESENTA UN RIBASSO ALMENO PARI A QUELLO STABILITO CON DECRETO ADOTTATO 

DAL MINISTRO DELLA SALUTE, SU PROPOSTA DELL'AIFA, IN RAPPORTO AI VOLUMI DI VENDITA 

PREVISTI. LE DISPOSIZIONI DEL PRECEDENTE COMMA SI APPLICANO ANCHE AI MEDICINALI OGGETTO DI 

IMPORTAZIONE PARALLELA.  
  7. QUANDO È AUTORIZZATA UNA ESTENSIONE DELLE INDICAZIONI TERAPEUTICHE DI UN 

MEDICINALE AUTORIZZATO ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO SECONDO LA PROCEDURA PREVISTA DAI 

REGOLAMENTI COMUNITARI DI CUI AL COMMA 5 E GIÀ CLASSIFICATO COME FARMACO EROGABILE DAL 

SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE, IL MEDICINALE NON PUÒ ESSERE PRESCRITTO PER LE NUOVE 

INDICAZIONI CON ONERE A CARICO DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE PRIMA DELLA CONCLUSIONE 

DELLA PROCEDURA DI CONTRATTAZIONE DEL PREZZO E DELLA CORRELATA CONFERMA DELLA 

RIMBORSABILITÀ DEL MEDICINALE MEDESIMO, NONCHÉ DELLA PUBBLICAZIONE, DA PARTE 

DELL'AIFA, DEL NUOVO PREZZO AI SENSI DELLA NORMATIVA VIGENTE. QUANDO È AUTORIZZATA UNA 

ESTENSIONE DELLE INDICAZIONI TERAPEUTICHE DI UN MEDICINALE AUTORIZZATO ALL'IMMISSIONE IN 

COMMERCIO SECONDO LE DISPOSIZIONI DEL DECRETO LEGISLATIVO 24 APRILE 2006, N. 219, E GIÀ 



CLASSIFICATO COME FARMACO EROGABILE DAL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE, IL PROVVEDIMENTO 

CHE AUTORIZZA L'ESTENSIONE DELLE INDICAZIONI TERAPEUTICHE CONTIENE, ALTRESÌ, IL PREZZO 

CONCORDATO IN SEGUITO ALLA NUOVA PROCEDURA DI CONTRATTAZIONE DEL PREZZO E DI CONFERMA 

DELLA RIMBORSABILITÀ DEL MEDICINALE.  
  8. ALL'ARTICOLO 15 DELLA LEGGE 21 OTTOBRE 2005, N 219, E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, È 

ABROGATO IL COMMA 6.  
  9. LE COMPETENZE IN MATERIA DI SPERIMENTAZIONE CLINICA DEI MEDICINALI ATTRIBUITE DAL 

DECRETO LEGISLATIVO 24 GIUGNO 2003, N. 211, ALL'ISTITUTO SUPERIORE DI SANITÀ SONO 

TRASFERITE ALL'AIFA, LA QUALE SI AVVALE DEL PREDETTO ISTITUTO, SENZA NUOVI O MAGGIORI 

ONERI, AI FINI DELL'ESERCIZIO DELLE FUNZIONI TRASFERITE, SECONDO MODALITÀ STABILITE CON 

DECRETO DEL MINISTRO DELLA SALUTE, SENTITI I DUE ENTI INTERESSATI. FINO ALL'ADOZIONE DEL 

DECRETO DEL MINISTRO DELLA SALUTE L'ISTITUTO SUPERIORE DI SANITÀ, RACCORDANDOSI CON 

L'AIFA, SVOLGE LE COMPETENZE AD ESSO GIÀ ATTRIBUITE, SECONDO LE MODALITÀ PREVISTE DALLE 

PREVIGENTI DISPOSIZIONI. SONO, ALTRESÌ, TRASFERITE ALL'AIFA LE COMPETENZE DI CUI ALLA 

LETTERA T), NUMERI 1) E 1-BIS) DELL'ARTICOLO 2 DEL DECRETO LEGISLATIVO 24 DICEMBRE 2003, N. 
211. SONO CONFERMATE IN CAPO ALL'AIFA LE COMPETENZE IN MATERIA DI SPERIMENTAZIONE 

CLINICA DI MEDICINALI ATTRIBUITE DAL CITATO DECRETO LEGISLATIVO N. 211 DEL 2003 AL 

MINISTERO DELLA SALUTE E TRASFERITE ALL'AIFA AI SENSI DELL'ARTICOLO 48 DEL DECRETO-LEGGE 

30 SETTEMBRE 2003, N. 269, CONVERTITO, CON MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE 24 NOVEMBRE 2003, 
N. 326.  
  10. ENTRO IL 30 GIUGNO 2013 CIASCUNA DELLE REGIONI E DELLE PROVINCE AUTONOME DI 

TRENTO E DI BOLZANO PROVVEDE A RIORGANIZZARE I COMITATI ETICI ISTITUITI NEL PROPRIO 

TERRITORIO, ATTENENDOSI AI SEGUENTI CRITERI:  
   A) A CIASCUN COMITATO ETICO È ATTRIBUITA UNA COMPETENZA TERRITORIALE DI UNA O PIÙ 

PROVINCE, IN MODO CHE SIA RISPETTATO IL PARAMETRO DI UN COMITATO PER MILIONE DI ABITANTI, 
FATTA SALVA LA POSSIBILITÀ DI PREVEDERE UN ULTERIORE COMITATO ETICO, CON COMPETENZA 

ESTESA A UNO O PIÙ ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO;  
   B) LA SCELTA DEI COMITATI DA CONFERMARE TIENE CONTO DELLA NUMEROSITÀ DEI PARERI 

UNICI PER SPERIMENTAZIONE CLINICA DI MEDICINALI EMESSI NEL CORSO DELL'ULTIMO TRIENNIO;  
   C) LA COMPETENZA DI CIASCUN COMITATO PUÒ RIGUARDARE, OLTRE ALLE SPERIMENTAZIONI 

CLINICHE DEI MEDICINALI, OGNI ALTRA QUESTIONE SULL'USO DEI MEDICINALI E DEI DISPOSITIVI 

MEDICI, SULL'IMPIEGO DI PROCEDURE CHIRURGICHE E CLINICHE O RELATIVA ALLO STUDIO SULL'UOMO 

DI PRODOTTI ALIMENTARI GENERALMENTE RIMESSA, PER PRASSI INTERNAZIONALE, ALLE 

VALUTAZIONI DEI COMITATI;  
   D) È ASSICURATA L'INDIPENDENZA DI CIASCUN COMITATO E L'ASSENZA DI RAPPORTI GERARCHICI 

FRA DIVERSI COMITATI.  

  11. CON DECRETO DEL MINISTRO DELLA SALUTE, SU PROPOSTA DELL'AIFA PER I PROFILI DI SUA 

COMPETENZA, D'INTESA CON LA CONFERENZA PERMANENTE FRA LO STATO, LE REGIONI E LE 

PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO, SONO DETTATI CRITERI PER LA COMPOSIZIONE DEI 

COMITATI ETICI E PER IL LORO FUNZIONAMENTO. FINO ALL'ENTRATA IN VIGORE DEL PREDETTO 

CONTINUANO AD APPLICARSI LE NORME VIGENTI ALLA DATA DI ENTRATA IN VIGORE DELLA LEGGE DI 

CONVERSIONE DEL PRESENTE DECRETO.  
  12. A DECORRERE DAL 1O LUGLIO 2013, LA DOCUMENTAZIONE RIGUARDANTE STUDI CLINICI SUI 

MEDICINALI DISCIPLINATI DAL DECRETO LEGISLATIVO 24 GIUGNO 2003, N. 211, È GESTITA 

ESCLUSIVAMENTE CON MODALITÀ TELEMATICHE, ATTRAVERSO I MODELLI STANDARD 

DELL'OSSERVATORIO NAZIONALE SULLA SPERIMENTAZIONE CLINICA DELL'AIFA».  

 

 



Art. 13 
 

Disposizioni in materia di medicinali omeopatici, anche veterinari e di sostanze ad azione ormonica 
  
  1. L'articolo 20 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,  e successive modificazioni, è 
sostituito dal seguente:  
  «Art. 20  (Disposizioni  sui  medicinali  omeopatici  presenti  sul mercato italiano alla  data  del  6  
giugno  1995;  estensione  della disciplina ai  medicinali  antroposofici).  -  1.  Per  i  medicinali 
omeopatici presenti sul mercato italiano alla data del 6 giugno 1995, resta fermo quanto previsto 
dalla  normativa  vigente  alla  data  di entrata in vigore del presente decreto. Tali prodotti  sono  
soggetti alla procedura semplificata di registrazione prevista  agli  articoli 16 e 17, anche quando 
non abbiano  le  caratteristiche  di  cui  alle lettere a) e c) del comma 1 dell'articolo  16.  In  
alternativa  alla documentazione richiesta dal  modulo  4  di  cui  all'allegato  1  al presente 
decreto, per i medicinali  omeopatici  di  cui  al  presente comma, le  aziende  titolari  possono  
presentare  una  dichiarazione autocertificativa sottoscritta dal legale rappresentante dell'azienda 
medesima, recante: a) elementi comprovanti la sicurezza del prodotto, avendo riguardo alla sua 
composizione, forma farmaceutica  e  via  di somministrazione; b) i dati di vendita al consumo 
degli ultimi cinque anni; c) le eventuali segnalazioni di farmacovigilanza rese ai  sensi delle 
disposizioni di cui al titolo IX  del  presente  decreto.  Tale disposizione non si  applica  ai  
medicinali  omeopatici  di  origine biologica  o  preparati  per  uso   parenterale   o   preparati   con 
concentrazione ponderale di  ceppo  omeopatico,  per  i  quali  resta confermato l'obbligo di 
ottemperare alle prescrizioni del modulo 4 di cui all'allegato 1 al presente decreto.  

  2. I PRIMI TRE PERIODI DEL COMMA 11 DELL'ARTICOLO 158 DEL DECRETO LEGISLATIVO 24 APRILE 

2006, N. 219, E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, SONO SOSTITUITI DAI SEGUENTI: “LE TARIFFE VIGENTI 

ALLA DATA DI ENTRATA IN VIGORE DELLA LEGGE DI CONVERSIONE DEL DECRETO-LEGGE 13 

SETTEMBRE 2012, N. 158, SONO AGGIORNATE CON DECRETO DEL MINISTRO DELLA SALUTE, DA 

ADOTTARSI ENTRO IL 30 NOVEMBRE 2012, CON UN INCREMENTO DEL 10 PER CENTO DEI RELATIVI 

IMPORTI, APPLICABILE DAL 1O
 GENNAIO 2013. CON IL MEDESIMO DECRETO SONO INDIVIDUATE, IN 

MISURA CHE TIENE CONTO DELLE AFFINITÀ TRA LE PRESTAZIONI RESE, LE TARIFFE RELATIVE A 

PRESTAZIONI NON ANCORA TARIFFATE ED È STABILITO, NELLA MISURA DEL 20 PER CENTO 

DELL'IMPORTO DOVUTO PER CIASCUNA AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO, IL DIRITTO 

ANNUALE DOVUTO PER CIASCUNA REGISTRAZIONE DI MEDICINALE OMEOPATICO E PER CIASCUNA 

REGISTRAZIONE DI MEDICINALE DI ORIGINE VEGETALE BASATA SULL'IMPIEGO TRADIZIONALE. A 

DECORRERE DAL 2014, ENTRO IL MESE DI MARZO DI OGNI ANNO, LE TARIFFE E IL DIRITTO ANNUALE 

SONO AGGIORNATI, CON LE STESSE MODALITÀ, SULLA BASE DELLE VARIAZIONI ANNUALI DELL'INDICE 

ISTAT DEL COSTO DELLA VITA RIFERITE AL MESE DI DICEMBRE”».  

  3. I medicinali antroposofici descritti in una farmacopea ufficiale e preparati secondo un  metodo  
omeopatico  sono  assimilabili,  agli effetti del presente decreto, ai medicinali omeopatici.».  
  2. Ai fini della procedura di cui al  terzo  periodo  del  comma  1 dell'articolo 20, del decreto 
legislativo 24  aprile  2006,  n.  219, come modificato dal comma 1 del  presente  articolo,  è  
dovuta  una tariffa da versare all'AIFA  determinata  con  decreto  del  Ministro della salute, oltre al  
diritto  annuale  previsto  dall'articolo  4, comma 5, del decreto del Ministro della salute 29 marzo 
2012, n.  53. Con lo stesso decreto sono aggiornate, con un incremento del  10  per cento, le tariffe 
vigenti  stabilite  dal  Ministro  della  salute  o dall'Agenzia italiana del farmaco in materia  di  
medicinali  e  sono individuate, in  misura  che  tiene  conto  delle  affinità  fra  le prestazioni rese,  
le  tariffe  relative  a  prestazioni  non  ancora tariffate. Entro il mese di marzo  di  ogni  anno,  le  



tariffe  sono aggiornate, con le stesse  modalità,  sulla  base  delle  variazioni annuali dell'indice 
ISTAT del costo della vita riferite  al  mese  di dicembre.  
  3. All'articolo 24 del decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193, e successive  modificazioni,  le  
parole:  «31  dicembre   2011»   sono sostituite dalle seguenti: «31 dicembre 2014».     
4. All'articolo 15, comma 6, lettera d) del decreto legislativo  16 marzo 2006, n. 158, e successive 
modificazioni, le parole: «nel  caso in cui siano stati effettuati tali trattamenti la dichiarazione  
deve essere controfirmata,  sul  retro  della  stessa,  al  momento  della prescrizione  o  dell'invio  
degli  animali  allo   stabilimento   di macellazione, dal medico veterinario che  ha  prescritto  i  
predetti trattamenti;» sono soppresse.  
4-BIS. ALL'ARTICOLO 84, DEL DECRETO LEGISLATIVO 6 APRILE 2006, N. 193, E SUCCESSIVE 

MODIFICAZIONI, IL COMMA 3, È SOSTITUITO DAL SEGUENTE:  
  «3. IL MEDICO VETERINARIO, NELL'AMBITO DELLA PROPRIA ATTIVITÀ E QUALORA L'INTERVENTO 

PROFESSIONALE LO RICHIEDA, PUÒ CONSEGNARE ALL'ALLEVATORE O AL PROPRIETARIO DEGLI 

ANIMALI LE CONFEZIONI DI MEDICINALI VETERINARI DELLA PROPRIA SCORTA E, NEL CASO DI ANIMALI 

DESTINATI ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTI, SOLO QUELLE DA LUI GIÀ UTILIZZATE, ALLO SCOPO DI 

INIZIARE LA TERAPIA IN ATTESA CHE DETTO SOGGETTO SI PROCURI, DIETRO PRESENTAZIONE DELLA 

RICETTA REDATTA DAL MEDICO VETERINARIO SECONDO LE TIPOLOGIE PREVISTE, LE ALTRE 

CONFEZIONI PRESCRITTE PER IL PROSEGUIMENTO DELLA TERAPIA MEDESIMA; FERMI RESTANDO GLI 

OBBLIGHI DI REGISTRAZIONE DI CUI ALL'ARTICOLO 15 DEL DECRETO LEGISLATIVO 16 MARZO 2006, N. 
158 E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI. IL MEDICO VETERINARIO, IN DEROGA A QUANTO STABILITO DAL 

SUCCESSIVO COMMA 4 E DALL'ARTICOLO 82, REGISTRA LO SCARICO DELLE CONFEZIONI DA LUI NON 

UTILIZZATE.». 
 

Capo IV  
 

Norme finali  

Art. 14 
 

Razionalizzazione di taluni enti sanitari 
  
  1. La società consortile «Consorzio anagrafi animali»  di  cui  ai commi 4-bis e 4-ter dell'articolo  4  
del  decreto-legge  10  gennaio 2006, n. 2, convertito, con modificazioni, dalla legge 11 marzo 
2006, n. 81, è soppressa e posta in liquidazione a decorrere dalla data di entrata in vigore della 
legge di conversione del presente decreto. Le funzioni già svolte dalla società  consortile  
«Consorzio  Anagrafi animali» sono trasferite, con decreto del  Ministro  delle  politiche agricole 
alimentari e forestali, di concerto  con  i  Ministri  della salute e dell'economia e delle finanze,  da  
adottarsi  entro  trenta giorni dalla data di entrata in vigore della legge di conversione del presente 
decreto, al Ministero delle politiche agricole alimentari  e forestali  e  al  Ministero  della  salute  
secondo   le   rispettive competenze. Alle predette  funzioni  i  citati  Ministeri  provvedono 
nell'ambito  delle   risorse   umane,   strumentali   e   finanziarie disponibili a legislazione vigente e 
comunque senza nuovi o  maggiori oneri a carico della finanza pubblica. Gli stanziamenti  di  
bilancio previsti, alla data di entrata in vigore  del  presente  decreto,  ai sensi dell'articolo 4, 
comma  4-ter,  del  decreto-legge  10  gennaio 2006, n. 2, convertito, con modificazioni, dalla legge 
11 marzo 2006, n. 81, riaffluiscono al bilancio dell' Agenzia per le  erogazioni  in agricoltura (AGEA), 
anche mediante versamento in entrata del bilancio dello Stato e successiva riassegnazione alla 
spesa.  



  2. Al  fine  di  limitare  gli  oneri  per  il  Servizio  sanitario nazionale  per  l'erogazione  delle  
prestazioni  in   favore   delle popolazioni immigrate, l'Istituto nazionale per la  promozione  della 
salute delle popolazioni migranti  ed  il  contrasto  delle  malattie della  povertà  (INMP)   già   
costituito   quale   sperimentazione gestionale, è ente con personalità giuridica di  diritto  pubblico, 
dotato  di  autonomia  organizzativa,  amministrativa  e   contabile, vigilato dal Ministero della 
salute, con  il  compito  di  promuovere attività di assistenza, ricerca e formazione  per  la  salute  
delle popolazioni migranti e di contrastare le malattie della povertà.    
 3. L'Istituto di cui al comma 2 è altresì centro  di  riferimento della rete nazionale per le  
problematiche  di  assistenza  in  campo socio sanitario legate alle popolazioni  migranti  e  alla  
povertà, nonchè Centro nazionale per la mediazione  transculturale  in  campo sanitario.  
  4.  Sono  organi  dell'Istituto  il  Consiglio  di  indirizzo,   il Direttore e il Collegio  sindacale.  Il  
Consiglio  di  indirizzo  è composto da cinque membri, di cui due  nominati  dal  Ministro  della 
salute e tre dai Presidenti delle regioni che partecipano  alla  rete di cui al comma 3 ed ha compiti 
di indirizzo strategico. Il Direttore è  nominato  dal  Ministro  della  salute,  rappresenta   
legalmente l'Istituto ed esercita  tutti  i  poteri  di  gestione.  Il  Collegio sindacale è costituito da tre  
membri,  due  nominati  dal  Ministro della salute, di cui uno designato dalla Conferenza delle  
regioni  e delle province autonome, nonchè uno  dal  Ministro  dell'economia  e delle finanze, con 
compiti di  controllo  interno.  Con  decreto  del Ministro della salute, adottato di concerto con il  
Ministro  per  la pubblica amministrazione e  la  semplificazione  e  con  il  Ministro dell'economia e 
delle finanze, sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province 
autonome di Trento  e di Bolzano, viene disciplinato il  funzionamento  e  l'organizzazione 
dell'Istituto.  
  5. All'articolo 17, comma 9, del decreto-legge 6  luglio  2011,  n. 98, convertito, con modificazioni, 
dalla legge  15  luglio  2011,  n. 111,  il  secondo  periodo  è  sostituito  dal  seguente:  «Per   il 
finanziamento delle attività si provvede annualmente nell'ambito  di un  apposito  progetto  
interregionale,  approvato  dalla  Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,  le  regioni  e  
le  province autonome di Trento e di  Bolzano,  su  proposta  del  Ministro  della salute, di concerto 
con il Ministro dell'economia  e  delle  finanze, per la cui realizzazione, sulle risorse finalizzate  all'  
attuazione dell'articolo 1, comma 34, della legge 23 dicembre 1996,  n.  662,  e successive 
modificazioni, è vincolato l'importo pari a 5 milioni  di euro per l'anno 2012 e 10 milioni di euro 
annui a decorrere dall'anno 2013.» ALLA CUI EROGAZIONE, A FAVORE DEL MEDESIMO ISTITUTO, SI 

PROVVEDE ANNUALMENTE, A SEGUITO DELL'INTESA ESPRESSA DALLA CONFERENZA PERMANENTE PER 

I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO SULLA 

RIPARTIZIONE DELLE DISPONIBILITÀ FINANZIARIE COMPLESSIVE DESTINATE AL FINANZIAMENTO DEL 

SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE PER L'ANNO DI RIFERIMENTO. 
  6. Per il finanziamento dell'Istituto nazionale per  la  promozione della  salute  delle  popolazioni  
migranti  ed  il  contrasto  delle malattie della povertà (INMP),  di  cui  al  comma  2,  si  provvede 
nell'ambito dello stanziamento di cui al comma 5, di euro  5  milioni nell'anno 2012 e di euro  10  
milioni  a  decorrere  dall'anno  2013, nonchè mediante i rimborsi delle prestazioni erogate  a  
carico  del Servizio sanitario nazionale e la partecipazione a progetti anche  di ricerca nazionali ed 
internazionali.  
  7. Alla data di entrata in vigore del decreto di  cui  al  comma  4 sono abrogati i commi 7 e 8  
dell'articolo  17  del  decreto-legge  6 luglio 2011, n. 98, convertito, con  modificazioni,  dalla  legge  
15 luglio 2011, n. 111.  
  8. Per il periodo 1° gennaio 2003-21  giugno  2007  la  misura  del contributo obbligatorio alla 
Fondazione ONAOSI, a carico dei sanitari dipendenti pubblici,  iscritti  ai  rispettivi  ordini  
professionali italiani dei farmacisti, dei medici chirurghi  e  odontoiatri  e  dei veterinari, è 
determinata forfettariamente per ogni contribuente  in 12 euro mensili per gli ultimi 5 mesi del 



2003 e per l'anno 2004,  in 10 euro mensili per gli anni 2005 e 2006, nonchè in 11 per il  2007. Per 
il  periodo  1°  gennaio  2003-1°  gennaio  2007  la  misura  del contributo a carico dei sanitari 
individuati  quali  nuovi  obbligati dalla lettera e), primo comma dell'articolo 2, della legge  7  luglio 
1901,   n.   306,   e   successive   modificazioni,   è    anch'essa forfettariamente  determinata  negli  
identici  importi  di  cui   al presente comma.  
  9. Le somme versate alla Fondazione ONAOSI dai soggetti di  cui  al comma 8 per il periodo 1° 
gennaio 2003-21 giugno 2007 sono trattenute dalla Fondazione a titolo di acconto dei contributi 
da  versare.  Con delibera della Fondazione è stabilita la procedura, le  modalità  e le scadenze per 
l'eventuale conguaglio  o  rimborso.  Dalla  data  di entrata in vigore del presente decreto sono  
estinti  ogni  azione  o processo  relativo  alla  determinazione,  pagamento,  riscossione  o 
ripetizione dei contributi di cui al  primo  periodo.  La  Fondazione ONAOSI è comunque 
autorizzata a non  avviare  le  procedure  per  la riscossione coattiva per crediti di importo 
INFERIORE A 500 EURO. Per gli anni successivi al 2007 resta confermato, per  la  determinazione dei  
contributi  dovuti  alla   Fondazione,   quanto   disposto   dal decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 29 novembre 2007, n. 222.  
9-BIS. AL COMMA 1 DELL'ARTICOLO 1 DEL DECRETO LEGISLATIVO 16 OTTOBRE 2003, N. 288, E 

SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, LE PAROLE «, UNITAMENTE A PRESTAZIONI DI RICOVERO E CURA DI ALTA 

SPECIALITÀ» SONO SOSTITUITE DALLE SEGUENTI: «ED EFFETTUANO PRESTAZIONI DI RICOVERO E CURA 

DI ALTA SPECIALITÀ O SVOLGONO ALTRE ATTIVITÀ AVENTI I CARATTERI DI ECCELLENZA DI CUI 

ALL'ARTICOLO 13, COMMA 3, LETTERA D)»;  
  9-TER. AL COMMA 3 DELL'ARTICOLO 13 DEL DECRETO LEGISLATIVO 16 OTTOBRE 2003, N. 288, E 

SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, LA LETTERA D) È SOSTITUITA DALLA SEGUENTE:  
   «D) CARATTERI DI ECCELLENZA DEL LIVELLO DELL'ATTIVITÀ DI RICOVERO E CURA DI ALTA 

SPECIALITÀ DIRETTAMENTE SVOLTA NEGLI ULTIMI TRE ANNI, OVVERO DEL CONTRIBUTO TECNICO-
SCIENTIFICO FORNITO, NELL'AMBITO DI UN'ATTIVITÀ DI RICERCA BIOMEDICA APPREZZATA A LIVELLO 

NAZIONALE E INTERNAZIONALE, AL FINE DI ASSICURARE UNA PIÙ ALTA QUALITÀ DELL'ATTIVITÀ 

ASSISTENZIALE, ATTESTATA DA STRUTTURE PUBBLICHE DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE». 
  10. I commi 1 e 2  dell'articolo  14  del  decreto  legislativo  16 ottobre 2003, n. 288, sono 
sostituiti dai seguenti: «1. La domanda di riconoscimento è presentata dalla struttura interessata 
alla regione competente per territorio, unitamente alla documentazione comprovante la titolarità 
dei requisiti di cui all'articolo 13, individuata  con decreto del Ministro della salute, sentita la  
Conferenza  permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e  le  province  autonome  di Trento e 
Bolzano. La regione  inoltra  la  domanda,  nella  quale  va precisata la  sede  effettiva  di  attività  
della  struttura  e  la disciplina per la quale si richiede il riconoscimento,  al  Ministero della salute, 
evidenziando la  coerenza  del  riconoscimento  con  la propria programmazione sanitaria. 2. Il 
Ministro della salute  nomina una commissione di valutazione formata da almeno  due  esperti  
nella disciplina oggetto della richiesta di  riconoscimento,  che  svolgono l'incarico a titolo gratuito. 
Entro trenta giorni  dalla  nomina,  la commissione esprime il proprio parere motivato sulla 
sussistenza  dei requisiti di cui all'articolo 13, comma 3,  sulla  completezza  della documentazione  
allegata  alla  domanda  e  su  quella  eventualmente acquisita dalla struttura interessata.  La  
commissione  può  trarre argomenti di convinzione  dai  necessari  sopralluoghi.  Entro  dieci giorni 
dal ricevimento del parere, il Ministro della salute trasmette gli atti alla Conferenza permanente 
per i rapporti tra lo  Stato,  le regioni e le province autonome di  Trento  e  di  Bolzano,  che  deve 
esprimersi  sulla  domanda  di  riconoscimento  entro  quarantacinque giorni dal ricevimento.». Al 
comma  3,  le  parole:  «d'intesa»  sono sostituite dalle seguenti: «previa intesa».  
  11. I commi 1 e 2  dell'articolo  15  del  decreto  legislativo  16 ottobre 2003, n. 288, sono così 
sostituiti: «1. Le Fondazioni IRCCS, gli Istituti non trasformati e quelli privati inviano ogni  due  anni 
al Ministero della salute i dati aggiornati  circa  il  possesso  dei requisiti  di  cui  all'articolo  13,   
nonchè   la   documentazione necessaria ai fini della conferma, altresì indicata dal  decreto  di cui 



al comma 1  dell'articolo  14.  2.  Il  Ministero  della  salute, nell'esercizio delle funzioni di vigilanza  
di  cui  all'articolo  1, comma 2,  può  verificare  in  ogni  momento  la  sussistenza  delle condizioni  
per  il  riconoscimento  delle  Fondazioni  IRCCS,  degli Istituti  non  trasformati  e  di  quelli  privati.   
Nel   caso   di sopravvenuta carenza di tali  condizioni,  il  Ministero  informa  la regione 
territorialmente competente ed assegna  all'ente  un  termine non superiore a sei mesi entro il 
quale reintegrare il  possesso  dei prescritti  requisiti.  Il  Ministro  della  salute  e   la   regione 
competente  possono  immediatamente  sostituire  i  propri  designati all'interno  dei  consigli  di  
amministrazione,  nonchè  sospendere cautelativamente l'accesso al finanziamento degli  enti  
interessati. Alla scadenza di tale termine, sulla base dell'esito della  verifica, il Ministro della salute, 
d'intesa con il  Presidente  della  regione interessata, conferma o revoca il riconoscimento.».  
  12. Con decreto del Ministro  della  salute,  sentito  il  Ministro dell'istruzione,  dell'università  e  
della  ricerca,   nonchè   la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le  regioni  e  le 
province autonome di Trento e di Bolzano, da adottarsi  entro  il  31 dicembre 2012, sono stabiliti  i  
criteri  di  classificazione  degli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico non  trasformati, 
delle Fondazioni IRCCS e degli altri IRCCS di diritto  privato  sulla base di indicatori quali-
quantitativi  di  carattere  scientifico  di comprovato valore internazionale, anche ai fini del loro  
inserimento nella rete di attività di ricerca; con il medesimo decreto, al  fine di  garantire  la  
visione  unitaria  delle  attività   di   ricerca scientifica  nel  campo  sanitario  dei   predetti   soggetti,   
sono individuate le modalità attraverso  cui  realizzare  l'attività  di ricerca scientifica in materia 
sanitaria a livello internazionale.  
                                

Art. 15 
 

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

 
  1. I commi 89, 90, 91 e 92 dell'articolo 4 della legge 12  novembre 2011, n. 183, sono sostituiti dai 
seguenti:  
  «89. Le funzioni relative  all'assistenza  sanitaria  al  personale navigante marittimo e 
dell'aviazione civile, di cui  al  decreto  del Presidente della Repubblica 31 luglio 1980, n. 620, ivi  
comprese  le funzioni in materia di pronto soccorso aeroportuale di competenza del Ministero 
della salute, sono conferite alle regioni, ad esclusione di quelle relative alla certificazione delle 
competenze  in  materia  di primo soccorso sanitario e di  assistenza  medica  a  bordo  di  navi 
mercantili,  di  formazione  e  aggiornamento  di   pronto   soccorso sanitario  del  personale  di  
volo,  alle  visite  effettuate  dagli Istituti medico-legali  dell'Aeronautica  militare,  alle  visite  di 
idoneità  presso  gli  Uffici  di  sanità  marittima,  aerea  e  di frontiera (USMAF) per la prima 
iscrizione nelle matricole della gente di  mare.  Restano  ferme  tutte  le  tipologie  di  prestazioni   
di competenza  dei  predetti  Istituti  medico-legali   dell'Aeronautica militare.  
  90. Con uno  o  più  decreti  del  Presidente  del  Consiglio  dei Ministri, su proposta del Ministro 
della salute, di  concerto  con  i Ministri   dell'economia   e   delle   finanze,   per   la   pubblica 
amministrazione  e  la  semplificazione,  dell'infrastrutture  e  dei trasporti, d'intesa con la 
Conferenza permanente per i  rapporti  tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e  
di  Bolzano, da adottare entro il 31 marzo 2013, sono  individuati,  ai  fini  del trasferimento al 
Servizio sanitario nazionale,  i  beni,  le  risorse finanziarie e strumentali, le risorse umane di cui ai 
commi 91 e  92, i relativi criteri e modalità del trasferimento  e  riparto  tra  le regioni, i livelli  delle  
prestazioni  da  assicurare  al  personale navigante, nonchè, di concerto anche con il Ministro  della  
difesa, le modalità dei  rimborsi  delle  prestazioni  rese  dagli  Istituti medico-legali 
dell'Aeronautica militare. La decorrenza dell'esercizio delle funzioni conferite è contestuale  



all'effettivo  trasferimento delle risorse, finanziare,  umane  e  strumentali.  Con  la  medesima 
decorrenza è abrogato il decreto del Presidente della Repubblica  31 luglio  1980,  n.  620,  fatto   
salvo   l'articolo   2   concernente l'individuazione dei beneficiari dell'assistenza.  
  91. Ferma restando l'autonomia normativa e organizzativa degli enti riceventi, il personale di 
ruolo in  servizio  presso  i  Servizi  di assistenza sanitaria al personale navigante (S.A.S.N.)  di  
Napoli  e Genova,  e  relative  articolazioni  territoriali,   è   trasferito, nell'ambito del territorio 
provinciale, assicurando il riconoscimento del  servizio  prestato  ed  applicando  il  trattamento   
economico, compreso quello accessorio, previsto nei contratti collettivi vigenti per il personale 
degli enti del Servizio sanitario nazionale, secondo tabelle di corrispondenza da definirsi con i 
decreti di cui al  comma 90. Qualora le voci fisse e continuative  del  trattamento  economico 
fondamentale e accessorio in godimento  alla  data  di  trasferimento risultino maggiori di  quelle  
spettanti  nella  nuova  posizione  di inquadramento, la relativa differenza è conservata dagli 
interessati come assegno ad personam riassorbibile con i successivi miglioramenti economici a 
qualsiasi titolo conseguiti. All'esito del  trasferimento le   dotazioni   organiche   del   Ministero   
della   salute    sono corrispondentemente ridotte, tenendo  conto  delle  funzioni  che  lo Stato 
continua ad esercitare in materia.  
  92. I rapporti  con  il  personale  ambulatoriale  infermieristico, tecnico e della riabilitazione sono 
disciplinati  ad  esaurimento  da accordi collettivi nazionali  di  durata  triennale  stipulati  dalla 
Struttura  interregionale  sanitari  convenzionati   (SISAC).   Negli accordi collettivi della  medicina  
specialistica  ambulatoriale  del Servizio sanitario nazionale è ricompreso il personale 
ambulatoriale medico  e  delle  altre  professionalità  sanitarie.   Il   predetto personale mantiene i 
rapporti convenzionali in essere. I rapporti con i medici fiduciari titolari di incarico nell'ambito 
della convenzione di  medicina   generale   rimangono   disciplinati   dalla   relativa convenzione, 
salva la possibilità, per gli assistiti di cui al comma 89, di optare, entro il primo anno, per uno dei 
predetti medici anche oltre il massimale previsto, fino al 20 per cento dello stesso, salvo 
riassorbimento. Ai medici fiduciari non titolari  di  altro  rapporto convenzionale  con  il  Servizio  
sanitario  nazionale,  le   regioni assicurano un incarico nell'ambito della medicina dei servizi per  
un monte orario  non  inferiore  all'ammontare  dei  compensi  percepiti nell'anno 2011.  
  92-bis. Con accordi  sanciti  dalla  Conferenza  permanente  per  i rapporti tra lo Stato, le regioni e 
le province autonome di Trento  e di Bolzano, ai sensi  dell'articolo  4  del  decreto  legislativo  28 
agosto 1997, n. 281, su proposta del  Ministro  della  salute  e  del Ministro  delle  infrastrutture  e  
dei  trasporti,   è   assicurato l'esercizio coordinato delle funzioni conferite  a  salvaguardia  del 
diritto del personale navigante ad usufruire  dei  livelli  garantiti delle prestazioni  sanitarie  in  
tutto  il  territorio  nazionale  e all'estero. FINO ALL'ENTRATA IN VIGORE DEI PROVVEDIMENTI DI 

ORGANIZZAZIONE DEL SERVIZIO ADOTTATI DALLE REGIONI, IN BASE AI PRINCIPI DEFINITI DAI PREDETTI 

ACCORDI, AL FINE DI GARANTIRE SU TUTTO IL TERRITORIO NAZIONALE LA CONTINUITÀ DELLE 

FUNZIONI CONFERITE, LE REGIONI EROGANO L'ASSISTENZA SANITARIA AL PERSONALE NAVIGANTE, 
MARITTIMO E DELL'AVIAZIONE CIVILE, ATTRAVERSO GLI AMBULATORI SASN ESISTENTI ED I MEDICI 

FIDUCIARI INCARICATI, I QUALI STIPULANO APPOSITE CONVENZIONI NON ONEROSE. 
  92-ter. A decorrere dall'effettivo trasferimento delle risorse,  al personale navigante marittimo e 
dell'aviazione civile si applicano le vigenti   disposizioni   sull'assistenza    sanitaria    in    ambito 
internazionale e dell'Unione europea, nello spazio economico  europeo e in Svizzera, nonchè gli 
accordi di sicurezza sociale in vigore con i Paesi non aderenti all'Unione europea, fatto salvo 
quanto  previsto per le prestazioni medico legali dai decreti di cui al comma 90.    
 92-quater. Con uno o più  decreti  del  Ministro  dell'economia  e delle finanze, sono assegnate  al  
Servizio  sanitario  nazionale  le risorse finanziarie, relative alle funzioni trasferite ai  sensi  dei 
commi 89 e 93, iscritte nello stato di  previsione  della  spesa  del Ministero della salute.».  
  2. Sono prestazioni a  titolo  oneroso  rese  dal  Ministero  della salute a richiesta ed utilità dei 
soggetti interessati, le attività di vigilanza e controllo sull'importazione ed esportazione del sangue 



umano e dei  suoi  prodotti,  per  uso  terapeutico,  profilattico  e diagnostico, nonchè le attività:    
a) per il rilascio del nulla osta per importazioni di  prodotti  di origine animale destinati alla  
commercializzazione,  a  seguito  dei controlli sanitari effettuati ai sensi degli articoli  56  e  57  del 
decreto del Presidente della Repubblica 8 febbraio 1954, n. 320;  
  b) per  il  rilascio  del  documento  veterinario  di  entrata  per importazioni di  prodotti  di  origine  
animale  non  destinati  alla commercializzazione di cui all'articolo 16, comma 1, lettera e),  del 
decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 80, e di prodotti di origine non animale;  
  c) per  il  rilascio  del  documento  veterinario  di  entrata  per importazioni  di  prodotti  di  origine  
animale  destinati  a  studi particolari o ad analisi di cui all'articolo 16, comma 1, lettera f), del 
decreto legislativo 25 febbraio 2000,  n.  80,  ad  eccezione  di quelli destinati a laboratori pubblici 
e ad altre strutture pubbliche di ricerca che sono esclusi dal pagamento della tariffa;  
  d) per le attività di cui all'articolo 1 paragrafi 1, 2 e 6  della decisione della Commissione 
2000/571/CE dell'8 settembre 2000.  
  3. Alle prestazioni di cui al  comma  2  si  applicano  tariffe  da rideterminarsi con decreto del 
Ministro  della  salute,  al  fine  di coprire le spese sostenute dal relativo Ministero, computate  con  
il criterio del costo orario medio delle prestazioni professionali  rese dal personale coinvolto,  
calcolato  sulla  base  della  retribuzione annua lorda di ciascun dipendente diviso il numero di ore  
lavorative annue, comprensivo degli oneri a carico dell'amministrazione.  
3-BIS. IN CONSIDERAZIONE DELLE FUNZIONI DI GIURISDIZIONE SPECIALE ESERCITATE, LA 

COMMISSIONE CENTRALE PER GLI ESERCENTI LE PROFESSIONI SANITARIE, DI CUI ALL'ARTICOLO 17 DEL 

DECRETO LEGISLATIVO DEL CAPO PROVVISORIO DELLO STATO DEL 13 SETTEMBRE 1946, N. 233, È 

ESCLUSA DAL RIORDINO DI CUI ALL'ARTICOLO 2, COMMA 4 DELLA LEGGE 4 NOVEMBRE 2010, N. 183 E 

CONTINUA AD OPERARE, SULLA BASE DELLA NORMATIVA DI RIFERIMENTO, OLTRE IL TERMINE DI CUI 

ALL'ARTICOLO 1, COMMA 2 DEL DECRETO-LEGGE 28 GIUGNO 2012, N. 89, CONVERTITO, CON 

MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE 7 AGOSTO 2012, N. 142. ALL'ALLEGATO 1 DEL DECRETO-LEGGE 28 

GIUGNO 2012, N. 89, CONVERTITO, CON MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE 7 AGOSTO 2012, N. 132, IL 

PUNTO 29 È SOPPRESSO.  
  3-TER. ALL'ARTICOLO 1, COMMA 2, DEL DECRETO-LEGGE 28 GIUGNO 2012, N. 89, CONVERTITO, 
CON MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE 7 AGOSTO 12012, N. 132, LE PAROLE «NON OLTRE IL 31 

DICEMBRE 2012» SONO SOSTITUITE DALLE SEGUENTI: «NON OLTRE IL 30 APRILE 2013». 
 

ART. 15-BIS. 

  1. ALL'ARTICOLO 15, COMMA 13, LETTERA D), DEL DECRETO-LEGGE 6 LUGLIO 2012, N. 95, 
CONVERTITO, CON MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE 7 AGOSTO 2012, N. 135, SONO AGGIUNTI INFINE I 

SEGUENTI PERIODI: «IL RISPETTO DI QUANTO DISPOSTO ALLA PRESENTE LETTERA COSTITUISCE 

ADEMPIMENTO AI FINI DELL'ACCESSO AL FINANZIAMENTO INTEGRATIVO AL SERVIZIO SANITARIO 

NAZIONALE. ALLA VERIFICA DEL PREDETTO ADEMPIMENTO PROVVEDE IL TAVOLO TECNICO DI 

VERIFICA DEGLI ADEMPIMENTI DI CUI ALL'ARTICOLO 12, DELL'INTESA STATO-REGIONI DEL 23 MARZO 

2005, SULLA BASE DELL'ISTRUTTORIA CONGIUNTA EFFETTUATA DA CONSIP E DALL'AUTORITÀ PER 

LA VIGILANZA SUI CONTRATTI PUBBLICI.  
  2. ALL'ARTICOLO 17, COMMA 1, DEL DECRETO-LEGGE 6 LUGLIO 2011, N. 98, CONVERTITO, CON 

MODIFICAZIONI, DALLA LEGGE 15 LUGLIO 2011, N. 111, SONO APPORTATE LE SEGUENTI MODIFICHE:  
   A) ALLA LETTERA A):  
    1) DOPO IL PRIMO PERIODO, INSERIRE I SEGUENTI: «PER PREZZO DI RIFERIMENTO ALLE 

CONDIZIONI DI MAGGIORE EFFICIENZA SI INTENDE IL 5O PERCENTILE, OVVERO IL 10O PERCENTILE, 
OVVERO IL 20O PERCENTILE, OVVERO IL 25O PERCENTILE DEI PREZZI RILEVATI PER CIASCUN BENE O 

SERVIZIO OGGETTO DI ANALISI SULLA BASE DELLA SIGNIFICATIVITÀ STATISTICA E DELLA 

ETEROGENEITÀ DEI BENI E SERVIZI RISCONTRATE DAL PREDETTO OSSERVATORIO. IL PERCENTILE SARÀ 



TANTO PIÙ PICCOLO QUANTO MAGGIORE RISULTERÀ ESSERE L'OMOGENEITÀ DEL BENE O DEL SERVIZIO. 
IL PREZZO VERRÀ RILASCIATO IN PRESENZA DI ALMENO TRE RILEVAZIONI.»;  
    2) AL QUARTO PERIODO, DOPO LE PAROLE «DI CUI AL PRESENTE COMMA» INSERIRE LE 

SEGUENTI: «E, IN SUA ASSENZA»;  
   B) DOPO LA LETTERA A), INSERIRE LA SEGUENTE:  
   «A-BIS) IN FASE DI PRIMA APPLICAZIONE LA DETERMINAZIONE DEI PREZZI DI RIFERIMENTO SARÀ 

EFFETTUATA SULLA BASE DEI DATI RILEVATI DALLE STAZIONI APPALTANTI CHE HANNO EFFETTUATO I 

MAGGIORI VOLUMI DI ACQUISTO, COME RISULTANTI DALLA CITATA BANCA DATI NAZIONALE DEI 

CONTRATTI PUBBLICI;». 

 

ART. 15-BIS. 

  ALL'ARTICOLO 15, DOPO IL COMMA 3, AGGIUNGERE IL SEGUENTE:  
  3-BIS. NELLE REGIONI SOTTOPOSTE AI PIANI DI RIENTRO DAI DISAVANZI SANITARI, AI SENSI 

DELL'ARTICOLO 1, COMMA 180, DELLA LEGGE 30 DICEMBRE 2004, N. 311, NELLE QUALI SIA 

SCATTATO PER L'ANNO 2012 IL BLOCCO AUTOMATICO DEL TURN OVER, AI SENSI DELL'ARTICOLO 1, 
COMMA 174, DELLA MEDESIMA LEGGE N. 311 DEL 2004, OVVERO SIA COMUNQUE PREVISTO PER IL 

MEDESIMO ANNO IL BLOCCO DEL TURN OVER IN ATTUAZIONE DEL PIANO DI RIENTRO, O DEI 

PROGRAMMI OPERATIVI DI PROSECUZIONE DEL PIANO, TALE BLOCCO PUÒ ESSERE DISAPPLICATO, NEL 

LIMITE DEL 20 PER CENTO E IN CORRELAZIONE ALLA NECESSITÀ DI GARANTIRE L'EROGAZIONE DEI 

LIVELLI ESSENZIALI DI ASSISTENZA, QUALORA I COMPETENTI TAVOLI TECNICI DI VERIFICA 

DELL'ATTUAZIONE DEI PIANI ACCERTINO, ENTRO IL 30 NOVEMBRE 2012, IL RAGGIUNGIMENTO, ANCHE 

PARZIALE, DEGLI OBIETTIVI PREVISTI NEI PIANI MEDESIMI. LA PREDETTA DISAPPLICAZIONE È 

DISPOSTA CON DECRETO DEL MINISTRO DELL'ECONOMIA E DELLE FINANZE, DI CONCERTO CON IL 

MINISTRO DELLA SALUTE E IL MINISTRO PER GLI AFFARI REGIONALI, IL TURISMO E LO SPORT. I 

CONCORSI PUBBLICI BANDITI AI SENSI DELLA PRESENTE DISPOSIZIONE POSSONO PREVEDERE UNA 

RISERVA DI POSTI NON SUPERIORE AL 50 PER CENTO, PER IL PERSONALE NON DIRIGENZIALE DEL 

SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE CON CONTRATTO DI LAVORO A TEMPO DETERMINATO CHE ALLA 

DATA DEL 31 DICEMBRE 2012 HA MATURATO, NELL'ULTIMO QUINQUENNIO, ALMENO TRE ANNI DI 

ANZIANITÀ CON CONTRATTO DI LAVORO A TEMPO DETERMINATO PRESSO LE AZIENDE SANITARIE 

LOCALI DELLA REGIONE INTERESSATA. IN ALTERNATIVA ALLE NUOVE ASSUNZIONI, GLI ENTI DEL 

SERVIZIO SANITARIO, NEL RISPETTO DEI LIMITI DI CUI AL PRESENTE COMMA, POSSONO CONFERMARE I 

PROVVEDIMENTI DI STABILIZZAZIONE DEL PERSONALE PRECARIO, AI SENSI DELLA LEGGE 27 DICEMBRE 

2006, N. 296, ASSUNTI IN VIOLAZIONE DEL BLOCCO AUTOMATICO DEL TURN OVER, DI CUI 

ALL'ARTICOLO 1, COMMA 174 DELLA PREDETTA LEGGE N. 311 DEL 2004.  

 

 
                                

Art. 16 
 

Entrata in vigore 
 

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



  Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarà inserito nella  Raccolta  ufficiale  degli  atti  
normativi  della  Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo 
osservare.  
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