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Contenuto

Il decreto-legge in esame, composto da 16 articoli suddivisi in quattro capi, interviene su alcuni importanti aspetti del Servizio sanitario Nazionale. In particolare, viene operato un riassetto del sistema delle cure territoriali, di alcuni profili della governance del personale dipendente del Servizio sanitario nazionale (SSN), nonché il completamento della riqualificazione e razionalizzazione dell’assistenza farmaceutica. Vengono inoltre adottate misure urgenti su alcune specifiche tematiche del settore sanitario.

 

Il capo I (articoli 1-6) contiene norme per la razionalizzazione dell’attività assistenziale e sanitaria.

L’articolo 1 dispone in tema di riordino dell’assistenza territoriale e di mobilità del personale delle aziende sanitarie,innovando la disciplina del rapporto tra il Servizio sanitario nazionale e i medici di medicina generale, i pediatri di libera scelta e gli specialisti ambulatoriali, definita dagli accordi collettivi nazionali di durata triennale, sulla scorta di quanto, in parte, già delineato dagli Accordi medesimi. Vengono posti alcuni principi qualificanti in tema di riordino delle cure primarie, relativi alla garanzia, nell’ambito dell’organizzazione distrettuale del servizio, dell’attività assistenziale per l’intero arco della giornata e per tutti i giorni della settimana (principio tra l’altro già affermato nella normativa vigente), nonché di un’offerta integrata delle prestazioni mediche mediante l’adozione di forme organizzative monoprofessionali e multiprofessionali, alla facoltà per le aziende sanitarie di adottare forme di finanziamento a budget per le forme organizzative multi professionali, alla previsione dei modi attraverso i quali le aziende sanitarie locali, coerentemente con gli indirizzi regionali e nazionali, individuano gli obiettivi e concordano i programmi di attività delle nuove forme aggregative. Viene inoltre prevista l’adesione obbligatoria dei medici all’assetto organizzativo e al sistema informativo definiti da ciascuna regione, nonché al Sistema Informativo Nazionale (SIS), compresi gli aspetti relativi al sistema della tessera sanitaria e all’implementazione della ricetta elettronica. L’attuazione delle nuove disposizioni è rimessa alle Regioni – nei limiti delle disponibilità finanziarie a legislazione vigente - che possono anche attuare processi di mobilità del personale dipendente dalle aziende sanitarie locali (ASL). 

L’articolo 2 reca modifiche alla legge n. 120/2007, recante disposizioni in materia di attività libero-professionale intramuraria e altre norme in materia sanitaria, con l’intento di delineare il passaggio a regime dell’attività libero-professionale intramuraria, fissando al 30 novembre 2012 il termine per la ricognizione straordinaria degli spazi da dedicare a tale attività. convenzioni con altri soggetti pubblici. 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. Entro il 31 marzo 2013 dovrà essere attivata una infrastruttura di rete per il collegamento telematico, ed entro il 30 aprile 2013 il pagamento di tutte le prestazioni dovrà essere corrisposto al competente ente o azienda del SSN, mediante mezzi di pagamento che assicurino la tracciabilità della corresponsione di qualsiasi importo. Le autorizzazioni finora concesse per l’attività intramuraria allargata in studi professionali cessano al 30 novembre 2012. Oltre quella data, l’autorizzazione può essere prorogata fino all’attivazione del collegamento dello studio professionale alla infrastruttura di rete e  comunque non oltre il 30 aprile 2013. 

L’articolo 3 disciplina alcuni aspetti della responsabilità professionale dell’esercente le professioni sanitarie, stabilendo il principio che, fermo restando il disposto dell’articolo 2236 del codice civile (Responsabilità del prestatore d’opera), nell’accertare la colpa lieve nell’attività dell’esercente delle professioni sanitarie, il giudice, ai sensi dell’articolo 1176 del codice civile (Diligenza nell’adempimento) tiene conto, in particolare, dell’osservanza, nel caso concreto, delle linee-guida e delle buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica nazionale e internazionale. Viene poi demandata ad un provvedimento regolamentare, da emanare nel rispetto di alcuni criteri, la disciplina delle procedure e dei requisiti minimi ed uniformi per l’idoneità dei contratti di assicurazione degli esercenti le professioni sanitarie, anche in attuazione dell’articolo 3, comma 5, lettera e) del decreto-legge n. 138/2011 che statuisce il principio dell’obbligo del professionista di stipulare, a tutela del cliente, idonea assicurazione per i rischi derivanti dall’esercizio.

L’articolo 4 detta disposizioni in tema di dirigenza sanitaria e di governo clinico. Il comma 1 reca modifiche ed integrazioni all’articolo 3-bis, all’articolo 15 e all’articolo 17 del decreto legislativo n. 502/1992. Vengono disciplinate le modalità di nomina dei direttori generali delle aziende e degli enti del servizio sanitario regionale da parte delle regioni, tenute ad  attingere obbligatoriamente ad un elenco regionale di idonei  costituito mediante una selezione effettuata da una commissionedi cui è disciplinata la composizione. Vengono definiti gli strumenti e le modalità di valutazione dei dirigenti medici e sanitari e viene stabilita una nuova e specifica disciplina per il conferimento degli incarichi di direttore di struttura complessa e di responsabile di struttura semplice, prevedendo che una commissione individui una terna di candidati idonei tra i quali la scelta viene effettuata dal direttore generale, con l’obbligo di una motivazione analitica qualora si discosti dal criterio del miglior punteggio.  Inoltre il collegio di direzione viene inserito tra gli organi dell’azienda e vengono fissati contestualmente, alcuni principi in merito alla sua composizione e alle sue funzioni.

L’articolo 5 prevedel’aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza (LEA) con riguardo alle malattie croniche, alle malattie rare e alla ludopatia. Viene prevista l’emanazione, entro il 31 dicembre 2012, di un decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, 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.

L’articolo 6 dispone diverse misure in materia di edilizia sanitaria, per sviluppare il coinvolgimento del capitale privato nei lavori di ristrutturazione e di realizzazione di strutture ospedaliere, per semplificare l’applicazione della normativa antincendio delle strutture sanitarie e per accelerare l’utilizzazione delle risorse per la realizzazione di strutture di accoglienza dei detenuti degli ex ospedali psichiatrici giudiziari. In questo ultimo caso vengono anche consentite alcune deroghe alla procedura di attuazione del programma pluriennale di interventi in edilizia sanitaria. 

Il capo II (articoli 7-9) interviene in tema di riduzione dei rischi sanitari connessi all’alimentazione e alle emergenze veterinarie.

L’articolo 7 recadisposizioni in materia di vendita di prodotti del tabacco,  misure di prevenzione per contrastare la ludopatia e per l’attività sportiva non agonistica. Vengono stabiliti obblighi e divieti relativamente all’acquisto del tabacco da parte dei minorenni – anche mediante distributori automatici – la cui violazione è punita con l’applicazione di sanzioni amministrative pecuniarie. Inoltre al fine di contenere la diffusione delle dipendenze dalla pratica di gioco con vincite in denaro, è posto il divieto di messaggi pubblicitari dei giochi di cui sopra in trasmissioni e mezzi di comunicazione rivolti ai giovani e il divieto di ingresso dei minorenni nelle aree destinate al gioco. Anche in tal caso sono previste sanzioni amministrative pecuniarie. Particolari obblighi relativi alla certificazione medica e ad idonei controlli, sono poi previsti al fine di salvaguardare la salute dei cittadini che praticano un’attività sportiva non agonistica o amatoriale.

L’articolo 8 reca norme in materia di sicurezza alimentare e di bevande. Al fine di aggiornare la normativa nazionale dedicata ai prodotti per esigenze nutrizionali particolari e di trasferire le relative competenze alle regioni, province autonome e ASL, viene attribuito a queste ultime il riconoscimento degli stabilimenti di produzione e confezionamento, previo controllo del rispetto della normativa comunitaria e di alcuni requisiti e viene attribuita al Ministro della salute la facoltà di compiere verifiche ispettive. Al fine di garantire la sicurezza alimentare dei consumatori, sono poi stabiliti alcuni obblighi riguardanti il commercio di pesce, di latte crudo e di bevande analcoliche.Viene poi elevato al 20% il contenuto minimo di succo di frutta che deve essere presente nelle bevande analcoliche.

L’articolo 9, al fine di procedere in presenza di malattie infettive e diffusive del bestiame, anche di rilevanza internazionale, all’eradicazione prescritta dalla normativa dell’Unione europea, reca disposizioni in materia di emergenze veterinarie. 

Il Capo III (articoli 10-13) reca disposizioni in materia di farmaci e di servizio farmaceutico.

L’articolo 10 reca disposizioni in materia di farmaci. Il comma 1 snellisce alcuni adempimenti finora richiesti per la produzione e l’immissione in commercio dei medicinali. I commi seguenti intendono invece assicurare, su tutto il territorio nazionale, l’erogazione e l’utilizzo uniforme dei medicinali innovativi di particolare rilevanza, garantendo la parità di trattamento di tutti gli assistiti nei vari ambiti regionali. Le disposizioni in esame riproducono quasi fedelmente l’Accordo del 18 novembre 2010, stipulato in sede di Conferenza Stato-regioni, ma mai completamente attuato. Infine, per poter valutare in maniera puntuale il requisito di innovatività, viene prevista una procedura di riesame, su istanza regionale, che permetterà una attenta valutazione, da parte dell’AIFA, di tutti gli eventuali nuovi elementi che, a giudizio delle regioni, possono porre in dubbio il requisito in precedenza riconosciuto. 

L’articolo 11 contiene disposizioni finalizzate ad una revisione straordinaria del Prontuario farmaceutico nazionalenonché disposizioni dirette a favorire, da parte del SSN, l’impiego razionale ed economicamente compatibile dei medicinali.

L’articolo 12 reca interventi sul procedimento di classificazione dei medicinali erogati dal SSN disponendo che le aziende farmaceutiche possono presentare domande di concedibilità soltanto dopo aver ottenuto l’autorizzazione all’immissione in commercio dello stesso medicinale. 

L’articolo 13 intervienein materia di medicinali omeopatici e di adempimenti riguardanti la macellazione degli animali, al fine di semplificare l’attuazione delle norme. Viene confermato per i medicinali omeopatici presenti sul mercato italiano alla data del 6 giugno 1995, il termine del 31 dicembre 2015 per avviare la procedura di registrazione. Viene introdotta la facoltà per le aziende titolari produttrici dei medicinali omeopatici presenti sul mercato alla data del 6 giugno 1995, in alternativa alla documentazione richiesta dal modulo 4 di cui all'allegato 1 al decreto legislativo n. 219 del 2006, di presentare, per la suddetta registrazione, una dichiarazione autocertificativa con particolari caratteristiche. 

Il capo IV (articoli 14-16), reca le norme finali.

L’articolo 14 dispone la razionalizzazione di taluni enti sanitari. Il comma 1 sopprime e pone in liquidazione la società consortile CO.AN.AN, le cui funzioni saranno trasferite, per quanto di competenza, ai due dicasteri dell’Agricoltura e della Salute. I commi da 2 a 7 provvedono a configurare come ente con personalità giuridica di diritto pubblico l’Istituto nazionale per la promozione della salute delle popolazioni migranti (INMP), e a dettarne la conseguente disciplina. I commi 8 e 9  pongono fine al contenzioso conseguente all'articolo 52, comma 23, della legge n. 289/2002 (legge finanziaria 2003) ed alla sentenza della Corte Costituzionale n. 190/2007, stabilendo 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, per il periodo 1° gennaio 2003-21 giugno 2007. Viene disposto che le somme versate alla Fondazione ONAOSI 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 decreto in esame sono estinti ogni azione o processo relativo alla determinazione, pagamento, riscossione o ripetizione dei contributi di cui al primo periodo. I commi 10-12 intervengono sugli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico (IRCCS), con disposizioni volte a precisare la procedura per il riconoscimento, la revoca del medesimo e la documentazione a tal fine necessaria.

L’articolo 15 disciplina il trasferimento alle regioni delle funzioni di assistenza sanitaria del personale navigante (marittimo e dell'aviazione civile) e le prestazioni soggette a tariffa rese dal Ministero della salute.Al fine di semplificare l’attuazione delle norme che trasferiscono l’assistenza sanitaria del personale navigante, l’articolo 15 rivede la normativa vigente contenuta nell’articolo 4 della legge 12 novembre 2011, n. 183 (legge di stabilità 2012).

L’articolo 16 dispone sull’entrata in vigore del provvedimento.

 

Tipologia del provvedimento

Si tratta di un disegno di legge di conversione di un decreto-legge, all’esame della Camera in prima lettura.

Il disegno di legge è corredato della relazione sull’analisi tecnico-normativa (ATN). In allegato alla relazione illustrativa viene riportata l’autorizzazione all’esenzione dalla stesura dell’analisi di impatto della regolamentazione (AIR), ai sensi dell’articolo 9, comma 3, del regolamento di cui al decreto del presidente del Consiglio dei ministri 11 settembre 2008, n. 170.

 
Precedenti decreti-legge sulla stessa materia

Con riferimento alle disposizioni di cui all’articolo 2, si segnala che il termine di cui all’articolo 1, comma 2 della legge n. 120/2007 è stato oggetto di successive proroghe ad opera di diversi decreti-legge. Da ultimo è intervenuto il decreto legge n. 89/2012, recante Proroga di termini in materia sanitaria.
 

Collegamento con lavori legislativi in corso

La relazione per l'analisi tecnico-normativa elenca sette progetti di legge che trattano materie analoghe a quelle disciplinate dal decreto-legge. In particolare, si segnala che:

• le disposizioni dell’articolo 4 riprendono, in parte, il contenuto di un testo unificato (A.C. 278 ed abb.) di cui la Commissione Affari sociali della Camera ha concluso l’esame in sede referente;

• sulla materia di cui all’articolo 7, al Senato, in sede deliberante, è pendente  l’esame dei progetti di legge (A.S. 8 ed abb.) recanti disposizioni dirette a vietare il consumo di tabaccoin luogo pubblico o aperto al pubblico ai minori di diciotto annie la vendita e somministrazione ad essi dei prodotti medesimi;

• le disposizioni di cui al comma 16 dell’articolo 8  riprendono i contenuti sia dell’A.C. 4114 che dell’A.C. 5090, il cui esame è iniziato presso la Commissione Agricoltura il 3 aprile 2012 congiuntamente con l’A.C. 4108. 

Sulla materia di cui all’articolo 12, comma 5, è all’esame del Senato, in sede referente, l’A.S. 2935 recante Delega al Governo per il riassetto della normativa in materia di sperimentazione clinica e per la riforma degli ordini delle professioni sanitarie, nonché disposizioni in materia sanitaria.

  Si segnala infine che il Consiglio dei ministri, nella seduta del 14 settembre 2012, ha approvato un disegno di legge recante deleghe al Governo in materia sanitaria e di sicurezza alimentare 

 

Specificità ed omogeneità delle disposizioni

Il provvedimento tratta numerosi profili tutti riconducibili alla materia della tutela della salute ed elencati nel corposo preambolo, i quali spaziano dalla disciplina della professione e della responsabilità dei medici, della dirigenza sanitaria e del governo clinico, sino alla disciplina della garanzia dei livelli essenziali di assistenza per le persone affette da malattie croniche e rare e da dipendenza da gioco, alla sicurezza alimentare, al trattamento di emergenze veterinarie, ai farmaci, alla sperimentazione clinica dei medicinali, alla razionalizzazione di alcuni enti sanitari e al trasferimento alle regioni delle funzioni di assistenza sanitaria al personale navigante. 

Non sempre gli articoli rispettano il paragrafo 2, lettera a) della circolare sulla formulazione tecnica dei testi legislativi, in base al quale “La ripartizione delle materie all'interno dell'atto è operata assicurando il carattere omogeneo di ciascuna partizione, ivi compreso l'articolo, nonché di ciascun comma all'interno dell'articolo”. In particolare, presentano un contenuto eterogeneo gli articoli 6 e 7:
• l'articolo 6 si compone di tre commi, il primo dei quali reca disposizioni in materia di edilizia sanitaria; il comma 2 riguarda i controlli e la prevenzione incendi nelle strutture sanitarie; il comma 3 concerne gli ospedali pscichiatrici giudiziari;

• nell'ambito dell'articolo 7, i commi 1, 2 e 3 riguardano la vendita del tabacco; i commi da 4 a 10 recano un complesso di misure per contrastare la ludopatia, che è anche oggetto, sotto diverso profilo, dell'articolo 5, comma 2; il comma 11 dispone in materia di certificazione medica per lo svolgimento di attività sportiva non agonistica.

 

Coordinamento con la legislazione vigente e semplificazione

Incidenza su fonti subordinate
L’articolo 14, ai commi da 2 a 6, interviene sulla disciplina dell’Istituto nazionale per la promozione della salute delle popolazioni migranti ed il contrasto delle malattie della povertà (INMP), incidendo in modo non testuale su una disciplina oggetto di fonte normativa di rango subordinato (si tratta del decreto ministeriale in data 3 agosto 2007). Si integra così una modalità di produzione legislativa che, secondo i costanti indirizzi del Comitato per la legislazione, non appare conforme alle esigenze di coerente utilizzo delle fonti, in quanto può derivarne l’effetto secondo cui atti non aventi forza di legge presentano un diverso grado di resistenza ad interventi modificativi successivi (si veda il punto 3, lettera e), della circolare congiunta dei Presidenti di Camera e Senato e delPresidente del Consiglio del 20 aprile 2001).

 

Modifiche non testuali, disposizioni avulse da un idoneo tessuto normativo e altri profili di coordinamento
Il provvedimento in esame ricorre generalmente alla tecnica della novellazione; in numerose circostanze, però, incide su di essa mediante modifiche non testuali, ovvero contiene disposizioni che fanno sistema con quelle oggetto di altri provvedimenti, all’interno dei quali dovrebbero essere opportunamente collocate al fine di disciplinare in modo ordinato le materie in questione; in altri casi, si sovrappone alle previgenti normative, riproducendone e talvolta integrandone il contenuto, senza però disporre l’abrogazione delle suddette discipline o, comunque, nell’assenza di un adeguato coordinamento; talora, infine, si affiancano alle novelle ulteriori disposizioni che, senza intervenire sulla normativa vigente, completano la disciplina dettata dalle novelle stesse. Le anzidette modalità di produzione normativa, che – per costante giurisprudenza del Comitato per la legislazione – mal si conciliano con lo scopo di semplificare e riordinare la legislazione vigente, si riscontrano in più disposizioni. In particolare:

■ all'articolo 1: il comma 2 integra in maniera non testuale il disposto dell'articolo 8, comma 1, del decreto legislativo n. 502 del 1992, sulla disciplina delle unità complesse di cure primarie; il comma 3 fa sistema con l'articolo 15 del recente decreto-legge n. 95 del 2012;

■ all'articolo 3: il comma 2 si sovrappone al disposto dell'articolo 3, comma 5, lettera e), del decreto-legge n. 138 del 2011, in materia di copertura assicurativa degli esercenti le professioni sanitarie, prevedendo, in luogo di un regolamento di delegificazione, un regolamento di attuazione;

■ all'articolo 4: i commi 2 e 3 integrano il disposto delle novelle recate dal comma 1;

■ all'articolo 6: il comma 1 integra la disciplina della procedura di affidamento dei lavori di ristrutturazione e di adeguamento a specifiche normative, nonché di costruzione di strutture ospedaliere al di fuori di un idoneo contesto normativo; il comma 2 sembra fare sistema con l'articolo 20 della legge n. 67 del 1988;

■ all'articolo 7: i commi da 4 a 10 recano un complesso di misure di prevenzione per contrastare la ludopatia avulse da un idoneo contesto normativo; analogamente, il comma 11, in materia di attività sportiva non agonistica, non si coordina con la normativa vigente;

■ all'articolo 8: i commi da 4 a 12 e 16 recano numerose disposizioni in materia di sicurezza alimentare al di fuori di un idoneo contesto normativo;

■ l'articolo 9 contiene disposizioni in materia di emergenze sanitarie avulse da un idoneo contesto normativo;

■ all'articolo 10: i commi da 2 a 6integrano in maniera non testuale la disciplina in materia di distribuzione ed innovatività  terapeutica dei farmaci;

■ all'articolo 11: i commi 1, 2, 4 e 5 prevedono una revisione straordinaria del Prontuario farmaceutico nazionale e contengono altre disposizioni dirette a favorire l'impiego razionale dei medicinali senza collocarle in un idoneo contesto normativo;

■ all'articolo 12: i commi 2, 5, 6 e 7 appaiono avulsi da un idoneo contesto normativo;

■ all'articolo 13: il comma 2 integra la novella recata dal comma 1;

■ all'articolo 14: appaiono avulsi da un idoneo contesto normativo e privi di clausole di coordinamento i commi 1 (sul Consorzio anagrafi animali), 8 e 9 (Fondazione ONAOSI);

■ all'articolo 15: i commi 2 e 3 appaiono avulsi da un idoneo contesto normativo.

 

Indicazione delle articolazioni dei testi cui sono riferite novelle 

In due casi, nel procedere a novelle, il provvedimento non si riferisce all'intera articolazione del testo sul quale sta intervenendo, ma alle sue singole partizioni. In particolare:

- l'articolo 2, comma 1, lettera b) novella l'articolo 1, comma 4 della legge n. 120 del 2007, riferendosi al primo e secondo periodo fino a determinate parole, sostituendo così integralmente l'alinea;

- l'articolo 7, comma 1 dispone la sostituzione del primo e del secondo comma dell'articolo 25 del testo unico delle leggi sulla protezione ed assistenza della maternità e infanzia, sostituendo così integralmente l'intero articolo, che si compone di due soli commi. 

 

Soppressione e abrogazione
L’articolo 14, comma 1 dispone la soppressione della società consortile «Consorzio anagrafi animali», senza tuttavia abrogare le disposizioni istitutive dell’ente in questione (si tratta dell’articolo 4, commi 4, 4-bis e 4-ter, del decreto legge n. 2 del 2006);

 
Richiami normativi
L'articolo 4, comma 1, lettera c) richiama genericamente la “normativa vigente in materia [di valutazione dei dirigenti] per le pubbliche amministrazioni”.

L'articolo 8, comma 5 dispone che 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”.

 

Efficacia retroattiva
L'articolo 13, comma 3 differisce dal 31 dicembre 2011 al 31 dicembre 2014 il termine entro il quale possono essere commercializzati i medicinali veterinari omeopatici in commercio conformemente alla normativa previgente al decreto legislativo n. 193 del 2006. Dalla relazione illustrativa si evince che il suddetto termine sarebbe stato più volte prorogato, non risultando tuttavia chiaro con quali fonti le suddette proroghe siano state disposte.

 

Chiarezza e proprietà della formulazione del testo

Previsione di adempimenti e misure di non immediata applicazione
Il provvedimento contiene talune norme i cui effetti finali appaiono destinati a prodursi in un momento significativamente distanziato rispetto alla loro entrata in vigore, in quanto:

♦ hanno carattere ordinamentale e prevedono necessari adeguamenti alla nuova disciplina. In particolare,  si segnalano:

- l'articolo 7, commi 3 (“Le disposizioni di ai commi 1 e 2, nonché l'adeguamento dei sistemi automatici già adottati alla data di entrata in vigore del presente decreto hanno efficacia a decorrere dal 1° gennaio 2013”) e 7 (“Le disposizioni di cui ai commi 4, 5 e 6 hanno efficacia dal 1° gennaio 2013”); 

- l'articolo 12, comma 3 (“A decorrere dal 1° marzo 2013);

♦ acquistano efficacia previa attuazione di taluni adempimenti. In particolare: 

- l'articolo 8, comma 16 si applica “Decorsi sei mesi dal perfezionamento con esito positivo della procedura di notifica” all'Unione europea;

- l'articolo 15, comma 1, capoverso 90 dispone la decorrenza dell'esercizio delle funzioni conferite e l'abrogazione del decreto del Presidente della Repubblica 31 luglio 1980, n. 620 (fatto salvo l'articolo 2), contestualmente all'effettivo trasferimento delle risorse, da operare con uno o più decreti del Presidente del Consiglio dei ministri, da emanare entro il 31 marzo 2013. 

 

Per le suddette disposizioni, la rispondenza al requisito, previsto dall’articolo 15, comma 3, della legge n. 400 del 1988, della “immediata applicabilità” delle misure disposte dal decreto, va valutata – per costante giurisprudenza del Comitato per la legislazione – anche con riguardo ad eventuali effetti intermedi ed alla tempistica degli adempimenti previsti.

 

Adempimenti
Come già accennato, il provvedimento demanda la sua attuazione a diversi provvedimenti, non sempre riconducibili al sistema delle fonti del diritto. In qualche caso, si prevedono procedure particolarmente complesse, alla luce delle quali va valutata, come già accennato, la rispondenza al requisito, previsto dall’articolo 15, comma 3, della legge n. 400 del 1988, della “immediata applicabilità” delle misure disposte dal decreto.

 
Sovrapposizione tra diverse tipologie di adempimenti
Come già accennato nella parte relativa al coordinamento con la legislazione vigente, l’articolo 3, comma 2 si sovrappone al disposto dell'articolo 3, comma 5, lettera e), del decreto-legge n. 138 del 2011, in materia di copertura assicurativa degli esercenti le professioni sanitarie, prevedendo, in luogo di un regolamento di delegificazione, un regolamento di attuazione. Entrambe le tipologie di regolamento vengono adottate con decreto del Presidente della Repubblica; per i regolamenti di delegificazione è obbligatorio il parere delle competenti Commissioni parlamentari.

 

Decreti del Presidente del Consiglio dei ministri
Talune disposizioni demandano la loro attuazione a decreti del Presidente del Consiglio dei ministri. In particolare, si segnalano: 

- l'articolo 5, comma 1, cheprevede l’applicazione della procedura prevista dall’ordinamento vigente (articolo 6 del decreto-legge n. 347 del 2001) per l'aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza (decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, su proposta e con il concerto, rispettivamente, del Ministro della salute e del Ministro dell’economia e delle finanze) al fine di ricomprendere nell’ambito dei LEA le malattie croniche e le malattie rare, attualmente disciplinate da decreti ministeriali di rango regolamentare. Andrebbe in proposito valutata l’opportunità di prevedere, in luogo della modifica di tali regolamenti ad opera del DPCM, la novazione della fonte e la loro abrogazione;
- il già citato articolo 15, comma 1, capoverso 90, che demanda ad uno o più DPCM da emanare entro il 31 marzo 2013, su proposta del Ministro della salute, di concerto con i Ministri dell'economia e delle finanze, per la pubblica amministrazione e la semplificazione, delle infrastrutture e dei trasporti, d'intesa con la Conferenza Stato-Regioni, l'individuazione, ai fini del trasferimento al Servizio sanitario nazionale, dei beni, delle risorse finanziarie  e strumentali e delle risorse umane di cui ai commi 91 e 92, nonché la definizione dei relativi criteri e modalità del trasferimento e riparto tra le regioni, la definizione dei livelli delle prestazioni da assicurare al personale navigante, nonché, di concerto anche con il Ministro della difesa, la definizione delle modalità dei rimborsi delle prestazioni rese dagli Istituti medico-legali dell'Aeronautica militare.

 

In relazione a tali disposizioni, che affidano compiti attuativi a fonti atipiche del diritto, il Comitato per la legislazione ha più volte segnalato, nei propri pareri, che il ricorso ai decreti del Presidente del Consiglio dei ministri non appare conforme alle esigenze di un coerente utilizzo delle fonti normative, in quanto si demanda ad un atto di natura politica la definizione di una disciplina che dovrebbe essere oggetto di una fonte secondaria del diritto e, segnatamente, di regolamenti emanati a norma dell'articolo 17 della legge 23 agosto 1988, n. 400 (regolamenti governativi nella forma di decreti del Presidente della Repubblica ovvero regolamenti ministeriali).

 
Decreto di natura non regolamentare
L'articolo 2, comma 1, lettera c), capoverso a-bis)  demanda la definizione di “modalità tecniche” per la sua attuazione ad un decreto ministeriale di natura non regolamentare

Si rammenta in proposito che la Corte costituzionale, nella sentenza n. 116 del 2006, con riferimento ad un decreto ministeriale del quale si esplicitava la natura non regolamentare (articolo 3 del decreto-legge n. 279 del 2004), lo qualificava come “un atto statale dalla indefinibile natura giuridica”. Più recentemente, il Consiglio di Stato in adunanza plenaria, con sentenza 4 maggio 2012, n. 9, sulla natura giuridica dell’articolo 4 del decreto ministeriale in data 6 febbraio 2006, ha osservato che: «deve rilevarsi che, nonostante la crescente diffusione di quel fenomeno efficacemente descritto in termini di “fuga dal regolamento” (che si manifesta, talvolta anche in base ad esplicite indicazioni legislative, tramite l’adozione di atti normativi secondari che si autoqualificano in termini non regolamentari) deve, in linea di principio, escludersi che il potere normativo dei Ministri e, più in generale, del Governo possa esercitarsi medianti atti “atipici”, di natura non regolamentare».

 
Regole e deroghe 
Il provvedimento in esame si caratterizza per una particolare configurazione (già presente in altri atti di recente emanazione), consistente nel far seguire a numerose previsioni di carattere generale disposizioni che hanno carattere derogatorio ovvero condizionante rispetto a tali previsioni. In particolare:

■ all'articolo 2, comma 1: la lettera b) contiene la regola generale circa la durata delle autorizzazioni all'esercizio straordinario delle attività libero-professionali dei medici del Servizio sanitario nazionale, fissandone la scadenza al 30 novembre 2012; la lettera c), capoverso a-ter) prevede la possibilità di prorogare tali autorizzazioni fino al 30 aprile 2013;

■ l'articolo 12 contiene sia una disciplina generale sia una disciplina più di dettaglio cui fanno seguito eccezioni:  
- i commi 1 e 2 disciplinano in via generale il procedimento di classificazione dei medicinali fra i farmaci erogabili dal Servizio sanitario nazionale; il comma 3 sottrae a tale disciplina i farmaci generici o equivalenti;

- al comma 1, capoverso Art.8: il comma 1 dispone in via generale che la domanda di classificazione di un medicinale tra i farmaci erogabili dal Servizio sanitario nazionale va presentata soltanto dopo aver ottenuto l'autorizzazione all'immissione in commercio; il comma 2, in esplicita deroga al disposto del comma 1, consente la presentazione della domanda riguardante particolari categorie di farmaci anche prima dell'immissione in commercio. 

 

Formulazione del testo
Espressioni generiche o di difficile comprensione
Il provvedimento reca alcune formulazioni generiche ovvero di cui non appare chiaro il significato. In particolare:
• all'articolo 1, comma 1, lettera b) si fa riferimento a “forme di finanziamento a budget”;
• l'articolo 7, comma 4 si riferisce alle “trasmissioni televisive o radiofoniche” ed alle “rappresentazioni teatrali o cinematografiche rivolte prevalentemente ai giovani”
 
Coordinamento interno del testo
All'articolo 6, comma 3, il primo periodo reca una disciplina applicabile anche alle Regioni a Statuto speciale ed alle Province autonome; il secondo periodo dispone che “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”.
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