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Articolo 1, commi 394-402

Articolo 1, commi 394-402
(Interpretazione di alcune norme di carattere fiscale relative al
payback farmaceutico)

394. In relazione ai versamenti
effettuati dalle aziende farmaceutiche ai
fini del contenimento della spesa
farmaceutica a carico del Servizio
sanitario nazionale, considerato che 1 tetti
sono calcolati al lordo dell'TVA, I'AIFA
procede alla determinazione delle quote
di ripiano per il superamento, nel 2016,
del tetto della spesa farmaceutica al lordo
dell'ITVA in coerenza con la normativa
vigente. A tal fine, i commi 2 ¢ 5
dell'articolo 26 del decreto del Presidente
della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633,
si interpretano nel senso che:

a) per 1 versamenti effettuati ai sensi
dell'articolo 5, comma 3, lettera c), del
decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159,
convertito, con modificazioni, dalla legge
29 novembre 2007, n. 222, ai fini del
ripiano dello sforamento del tetto della
spesa farmaceutica territoriale, come
rideterminato dall'articolo 1, comma 399,
della legge 11 dicembre 2016, n. 232,
nonché per quelli effettuati ai sensi
dell'articolo 15, comma 7, del decreto-
legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012,
n. 135, ai fini del ripiano del tetto della
spesa farmaceutica ospedaliera, come
rideterminato dall'articolo 1, comma 398,
della stessa legge n. 232 del 2016, le
aziende farmaceutiche possono portare in
detrazione I'TVA determinata
scorporando la medesima, secondo le
modalita indicate dall'articolo 27 del
decreto del Presidente della Repubblica
26 ottobre 1972, n. 633, dall'ammontare
dei versamenti effettuati;

b) per i versamenti effettuati ai sensi
dell'articolo 1, comma 796, lettera g),
della legge 27 dicembre 2006, n. 296,
quali importi equivalenti a quelli che
sarebbero derivati dalla riduzione del 5
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per cento dei prezzi dei propri farmaci,
nonché per quelli effettuati ai sensi
dell'articolo 11, comma 6, quarto
periodo, del decreto-legge 31 maggio
2010, n. 78, convertito, con
modificazioni, dalla legge 30 luglio
2010, n. 122, corrisposti per un importo
pari all'l,83 per cento sul prezzo di

vendita al pubblico, le aziende
farmaceutiche possono portare in
detrazione I'TVA  da applicare

sull'ammontare dei versamenti stessi, a
condizione che ad integrazione dei
versamenti effettuati sia operato un
ulteriore versamento a favore dell'erario,
di ammontare pari a detta imposta, senza
possibilita di compensazione, secondo le
modalita indicate all'articolo 17 del
decreto legislativo 9 luglio 1997, n. 241.

395. 11 diritto alla detrazione
dell'imposta di cui al comma 394 sorge
nel momento in cui sono effettuati i
versamenti. Ai fini delle imposte sui
redditi e dell'imposta regionale sulle
attivita produttive i costi relativi ai
versamenti di cui al comma 394 sono
deducibili nel periodo d'imposta nel
quale sono effettuati i medesimi
versamenti.

396. In caso di esercizio del diritto alla
detrazione dell'imposta ai sensi del
comma 394, le aziende farmaceutiche
emettono un apposito documento
contabile da conservare ai sensi
dell'articolo 39 del decreto del Presidente
della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633,
nel quale sono indicati gli estremi
dell'atto con cui I'AIFA ha determinato,
in via definitiva, gli importi da versare.

397. Per i versamenti di cui al comma
394, gia effettuati alla data di entrata in
vigore della presente legge, il diritto alla
detrazione dell'imposta pud essere
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esercitato, al piu tardi, con Ila
dichiarazione annuale dell'IVA relativa
all'anno 2018. In relazione ai versamenti
di cui al comma 394, lettera a), sono fatti
salvi 1 comportamenti delle aziende
farmaceutiche, adottati ai fini contabili e
ai fini delle imposte sui redditi e
dell'imposta regionale sulle attivita
produttive, che hanno dedotto il costo
relativo all'lVA nei periodi d'imposta
precedenti a quello in corso alla data di
entrata in vigore della presente legge; in
tali casi, l'applicazione delle disposizioni
di cui alla stessa lettera a) comporta
l'iscrizione di una sopravvenienza attiva
ai sensi dell'articolo 88 del testo unico
delle imposte sui redditi, di cui al decreto
del Presidente della Repubblica 22
dicembre 1986, n. 917, pari all'importo
dell'imposta  detratta, nel periodo
d'imposta in cui la detrazione ¢ operata.
In relazione ai versamenti di cui al
comma 394, lettera b), qualora le aziende
farmaceutiche abbiano detratto 1TVA
scorporandola  dall'ammontare  dei
versamenti effettuati, provvedono, entro
quindici giorni dalla data di entrata in
vigore della presente legge, ad effettuare
un'apposita annotazione in rettifica a loro
debito sul registro di cui all'articolo 23
del decreto del Presidente della
Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633;
qualora la detrazione dell'imposta sia
stata operata nei periodi d'imposta
precedenti a quello in corso alla data di
entrata in vigore della presente legge, tale
rettifica comporta l'iscrizione di una
sopravvenienza  passiva ai  sensi
dell'articolo 101 del citato testo unico di
cui al decreto del Presidente della
Repubblica n. 917 del 1986 pari
all'importo della medesima, nel periodo
d'imposta in corso alla data di entrata in
vigore della presente legge.

398. A partire dal 1° gennaio 2018, i
versamenti di cui al comma 394, lettera
b), sono conteggiati al lordo dell'IVA ai
sensi dei commi 400 e 401. La
disposizione di cui al comma 400 si
applica ai versamenti dovuti in relazione
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alla sospensione dalla riduzione dei
prezzi richiesta per I'anno 2018 calcolati
sulla base dei dati dei consumi dell'anno
2017 e per gli anni successivi. La
disposizione di cui al comma 401 si
applica ai versamenti calcolati sulla base
dei dati dei consumi dell'anno 2018 e
successivi. A tali versamenti si applicano
le disposizioni del comma 394, lettera a).

399. All'articolo 15, comma 8, lettera
g), del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95,
convertito, con modificazioni, dalla legge
7 agosto 2012, n. 135, dopo le parole: «&
calcolata » sono inserite le seguenti: « al
lordo dell'TVA ».

400. All'articolo 1, comma 796,
lettera g), della legge 27 dicembre 2006,
n. 296, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) al secondo periodo, dopo le parole:
«degli importi » sono inserite le seguenti:
«, al lordo dell'TVA, »;

b) al terzo periodo, dopo le parole: «
alle singole regioni » sono inserite le
seguenti: « e all'erario »;

¢) dopo il terzo periodo ¢ inserito il
seguente: « Gli importi determinati
dall'AIFA ai sensi del secondo periodo
sono versati per il 90,91 per cento alle
singole regioni e per il 9,09 per cento
all'erario, senza possibilita di
compensazione, secondo le modalita
indicate all'articolo 17 del decreto
legislativo 9 luglio 1997, n. 241y;

d) al quarto periodo, dopo le parole: «
alle singole regioni » sono inserite le
seguenti: « e all'erario ».

401. All'articolo 11, comma 6, del
decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78,
convertito, con modificazioni, dalla legge
30 luglio 2010, n. 122, sono apportate le
seguenti modificazioni:

a) al quarto periodo, dopo le parole: «
alle regioni medesime » sono inserite le
seguenti: « e all'erario » e le parole: « al
netto dell'imposta sul valore aggiunto »
sono sostituite dalle seguenti: « al lordo
dell'imposta sul valore aggiunto »;
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b) dopo il quarto periodo ¢ aggiunto il
seguente: « GIli importi determinati
dall'AIFA ai sensi del quarto periodo
sono versati per il 90,91 per cento alle
singole regioni e per il 9,09 per cento
all'erario, senza possibilita di
compensazione, secondo le modalita
indicate all'articolo 17 del decreto
legislativo 9 luglio 1997, n. 241 ».

402. Le disposizioni di cui ai commi
da 394 a 401 si applicano anche in
relazione alle cessioni di farmaci
soggette al regime della scissione dei
pagamenti di cui all'articolo 17-ter del
decreto del Presidente della Repubblica
26 ottobre 1972, n. 633.

I commi 394-402 introducono alcune disposizioni volte a interpretare e a
uniformare il trattamento fiscale, ai fini IVA, dei versamenti (cd. di
payback) che le aziende farmaceutiche devono effettuare in caso di
sforamento del tetto della spesa dei farmaci dispensati dal Servizio
sanitario nazionale previsto dalla normativa vigente, ai fini del

contenimento della spesa sanitaria'.

Il comma 394 chiarisce che le quote di ripiano determinate dall’ AIFA
per il superamento, nel 2016, del tetto della spesa farmaceutica ¢ al
lordo dell’IVA in coerenza con la normativa vigente e pertanto stabilisce
che, I’articolo 26, commi 2 e 5, del DPR 633/1972 (diritto di portare in
detrazione I’imposta sul valore aggiunto per variazioni in riduzione di
fatture di vendita gia emesse) si interpreta come segue:

a) nel caso di versamenti da parte delle aziende farmaceutiche per
sforamento del tetto della spesa farmaceutica territoriale (articolo 5,
comma 3, lett. ¢) del DL. 159/2007) e per quella ospedaliera (articolo 15,
comma 7, DL. 95/2012), le stesse aziende possono portare in detrazione
I’TVA scorporandola dagli importi da versare a titolo di payback (lett. a));
Si ricorda che, con riferimento alla spesa farmaceutica territoriale (riferita ai
farmaci di fascia A rimborsati integralmente, in convenzione, dal Servizio
sanitario nazionale e percio detta “spesa farmaceutica convenzionata”), il limite
stabilito per il tetto della spesa ¢ stato da ultimo adeguato, con effetto dal 2013,
all’11,35% dell’ammontare complessivamente a carico del SSN, sia a livello
nazionale, sia con riferimento alle quote di ciascuna regione, ai sensi dell’articolo
15, comma 3, del DL. 95/2012. Invece, con riferimento alla spesa farmaceutica
ospedaliera (riferita ai predetti farmaci di fascia A e a quelli di fascia H, venduti
esclusivamente attraverso le strutture sanitarie pubbliche, detti di farmaceutica
non convenzionata o “per acquisti diretti”), il limite ¢ stato da ultimo determinato
nel 3,5% dell’ammontare complessivamente a carico del SSN (ai sensi
dell’articolo 15, comma 4, del DL. 95/2012 che peraltro ha stabilito una quota

Si sottolinea che nella versione iniziale del testo emendativo approvato era riportata la disposizione
—non piu presente nella versione definitivamente approvata - che recava la salvaguardia dagli oneri
di finanza pubblica, per cui dall’attuazione della disposizione non avrebbero dovuto derivare nuovi

0 maggiori oneri.
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del 50% del predetto sforamento a carico delle regioni dove lo stesso si ¢
verificato);

Per ulteriori approfondimenti si rinvia al tema La spesa farmaceutica
territoriale ed ospedaliera.

b) nel caso di versamenti di payback effettuati a titolo di importi
equivalenti dovuti alla riduzione stabilita dall’AIFA del 5% dei prezzi
dei farmaci e di quelli corrisposti per 1’1,83% sul prezzo di vendita al
pubblico in regime di erogazione convenzionale, alle stesse aziende
farmaceutiche ¢ consentita la detrazione dell’IVA solo se 1 versamenti
sono integrati da un ulteriore versamento all’erario, per la parte
corrispondente all’IlVA, senza possibilita di compensazione con
I’eventuale IVA a credito (lett. b));.

In proposito si ricorda che la Determinazione AIFA n. 26 del 27 settembre 2006
ha applicato una riduzione del 5% sul prezzo al pubblico comprensivo di IVA di
tutti 1 farmaci rimborsabili dal SSN (fascia A-H). Successivamente, l'articolo 1,
comma 796, lettere f) e g) della legge finanziaria 2007 (L. 296/2006) ha previsto,
per le aziende farmaceutiche, la possibilita di adottare il meccanismo del payback
di tutte le specialita medicinali di fascia A ed H distribuite attraverso le farmacie
aperte al pubblico ed attraverso le strutture sanitarie pubbliche, con 1'esclusione
dei farmaci equivalenti inseriti nelle liste di trasparenza. Secondo la norma della
finanziaria 2007, piuttosto che continuare a subire la riduzione del prezzo del
5%, le case farmaceutiche possono scegliere di attuare un rimborso diretto alle
singole regioni (corrispondente al risparmio atteso con la riduzione del 5% per
ciascun medicinale, in relazione ai suoi volumi di vendita).

Per quanto riguarda il payback sulla convenzionata (spesa farmaceutica
territoriale), I'extrasconto viene praticato con le modalita per il versamento degli
importi dovuti in adempimento al disposto dell'art. 11, co. 6, del decreto legge
78/2010. La norma al riguardo stabilisce che I'AIFA pubblichi delle tabelle, per
regione e per singola azienda farmaceutica, con gli importi corrispondenti ad una
quota dell'l,83% determinata sulla base del valore dei medicinali erogati in
regime di Servizio Sanitario Nazionale, che dovranno essere versati dalle aziende
farmaceutiche ad ogni singola regione. Successivamente, il decreto legge
95/2015 ha incrementato temporaneamente — dal 7 luglio 2012 al 31 dicembre
2012— le quote a carico delle aziende farmaceutiche. Tuttavia, a partire dal 1°
gennaio 2013, gli importi di payback attribuiti alle singole aziende titolari di AIC
sono tornati a corrispondere con la quota dell'1,83% della spesa farmaceutica
convenzionata.

Il comma 395 stabilisce inoltre che il diritto alla detrazione dell’imposta
si maturi con 1‘effettuazione dei versamenti di payback e questi ultimi
danno altresi diritto alla deducibilita dei relativi costi ai fini delle imposte
sui redditi e ai fin1 IRAP esclusivamente nel periodo d’imposta in cui sono
effettuati. Viene stabilito 1’obbligo di emissione di un apposito documento
contabile da parte delle aziende farmaceutiche nel caso in cui si avvalgano
del diritto alla detrazione IVA maturato con i versamenti di payback
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(comma 396). Tale documento, in particolare, dovra indicare gli estremi
dell’atto con cui I’AIFA determina, in via definitiva, gli importi da versare.
I comma 397 detta alcune norme contabili necessarie alla
regolarizzazione delle operazioni di esercizio del diritto alla detrazione
del’IVA di cui le aziende farmaceutiche potranno avvalersi anche in
relazione ai versamenti effettuati prima della data di entrata in vigore del
presente disegno di legge (1° gennaio 2018), entro 1 termini di
presentazione della dichiarazione annuale IVA riferita a tale anno. Per i
versamenti di payback ante 2018, relativi alle fattispecie di cui alla lett. a)
(sforamento del tetto della spesa farmaceutica territoriale e ospedaliera)
sono fatti salvi i comportamenti contabili adottati dalle aziende
farmaceutiche che, nel dubbio interpretativo, abbiano gia dedotto il costo
relativo all’IVA ai fini delle imposte sui redditi e ai fini IRAP: in questo
caso, contabilmente, le stesse dovranno inscrivere nei propri bilanci una
sopravvenienza attiva pari all’imposta detratta nel periodo d’imposta in cui
la detrazione ¢ stata operata.

Invece, per versamenti di payback relativi alle fattispecie di cui alla lett. b)
(versamenti dovuti alla riduzione dei prezzi fissata dall’AIFA in caso di
superamento dei tetti di spesa), se le aziende farmaceutiche hanno detratto
I’IVA scorporandola dall’ammontare dei versamenti effettuati (cd.
versamenti al netto dell’IVA), devono provvedere, entro 15 giorni dalla
data di entrata in vigore del presente disegno di legge (1° gennaio 2018)
ad annotare un’apposita rettifica a loro debito nel registro delle fatture
emesse. Pertanto, se la detrazione [VA ¢ stata operata anteriormente a tale
data, la rettifica comportera 1’iscrizione in bilancio di una sopravvenienza
passiva con riferimento al periodo d’imposta in corso all’anno in cui ¢ stata
operata la detrazione.

Viene poi introdotta una disposizione che uniforma il trattamento fiscale
ai fini IVA dei diversi versamenti di payback che, allo stato, risultano
calcolati differentemente al lordo o al netto dell’IVA e pertanto, i commi
399, 400 ¢ 401 provvedono a novellare conseguentemente la normativa
vigente, nei casi di sforamento, rispettivamente, della spesa farmaceutica
ospedaliera, di quella per la riduzione del 5% e per la riduzione dell’1,83%
dei prezzi dei farmaci dispensati dal SSN (comma 398). Per queste due
ultime tipologie, ai sensi, rispettivamente, del comma 400 lett. c), e del
comma 401, lett. b) si prevede 1’obbligo, in capo alle aziende
farmaceutiche - al fine di evitare compensazioni contabili tra regioni ed
erario - di effettuare il versamento della quota di payback (scomputata
dell’IVA) alle regioni (il 90,91%) e della quota dell’imposta (il 9,09%)
direttamente all’erario.

Inoltre, ai sensi del comma 398, il payback del 5% deve essere calcolato
al lordo dell’lVA a partire dai versamenti dovuti in relazione alla
sospensione della riduzione dei prezzi richiesta dalle aziende
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farmaceutiche per 1’anno 2018 e calcolati sulla base dei dati dei consumi
del 2017, mentre per il payback dell’1,83% il calcolo al lordo dell’TVA si
applica a partire dai versamenti calcolati sulla base dei consumi dell’anno
2018. Per entrambi 1 casi, pertanto, si potra utilizzare il meccanismo dello
scorporo dell’ITVA da portare in detrazione, come previsto dalla lett. a) del
comma 394.

Viene, infine, estesa 1’applicazione delle predette disposizioni anche alle
cessioni di farmaci soggette alla scissione dei pagamenti di cui all’art. 17-

ter del decreto IVA (comma 402).

In proposito si ricorda che I’articolo 17-ter del DPR 633/1972, introdotto dal comma
629, lettera b), art. 1, della legge di stabilita 2015 (L. 190/2014), ha stabilito, per
talune pubbliche amministrazioni acquirenti di beni e servizi, un meccanismo di
scissione dei pagamenti (cd. split payment) da applicarsi alle operazioni per le quali
dette amministrazioni non fossero debitori d’imposta ai sensi delle disposizioni
generali in materia di [IVA.

In base a questo meccanismo le PA, anche qualora non rivestissero la qualita di
soggetto passivo IVA, sono chiamate a versare direttamente all’erario, con le
modalita e nei termini indicati nel decreto MEF del 23 gennaio 2015, I'IVA che ¢
stata addebitata loro dai fornitori. Recentemente, tale meccanismo € stato esteso
dall’art. 3 del DL. 148/2017 (L. 172/2017) anche agli enti pubblici economici
nazionali, regionali e locali, le fondazioni partecipate da amministrazioni pubbliche,
le societa controllate direttamente o indirettamente da qualsiasi tipo di
amministrazione pubblica e quelle partecipate per una quota non inferiore al 70% da
qualsiasi amministrazione pubblica o societa assoggettata allo split payment.
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Articolo 1, commi 403-406

Articolo 1, commi 403-406
(Sperimentazione dello svolgimento di nuovi servizi da parte delle
Jarmacie con oneri a carico del Servizio sanitario nazionale)

403. Al fine di consentire l'attuazione la  rappresentativita delle aree
delle disposizioni del decreto legislativo geografiche del nord, del centro e del sud
3 ottobre 2009, n. 153, concernente 1 del territorio nazionale.
nuovi servizi erogati dalle farmacie 405. La sperimentazione di cui al
nell'ambito del Servizio sanitario comma 403 ¢& sottoposta a monitoraggio
nazionale, per il triennio 2018-2020, ¢ da parte del Comitato paritetico e del
avviata, I nove regioni, una Tavolo tecnico di cui, rispettivamente,
sperimentazione per la remunerazione agli articoli 9 e 12 dell'intesa stipulata il
deue p?es.tazion.i ¢ deu? funzioni 23 marzo 2005 in sede di Conferenza
a§s1sten21all previste dall'articolo 1 del permanente per i rapporti tra lo Stato, le
citato decreto legislativo n. 153 del 2009, regioni e le province autonome di Trento
erogate dalle farmacie con oneri a carico e di Bolzano. al fine di verificarne le
del Servizio sanitario nazionale, nei limiti modalita org,anizzative ¢ gli impatti
dell'importo di cui al comma 406. nonché'" di valutarne un'eventuale

404. Con decreto del Ministro della estensione sull'intero territorio nazionale,
salute, di concerto con il Ministro fermo restando quanto disposto dal
dell'economia e delle finanze, previa decreto legislativo 3 ottobre 2009, n. 153.
intesa sancita in sede di Conferenza 406. Ai fini dell'attuazione della
permanente per i rapporti tra lo Stato, le sperimentazione di cui al comma 403 ¢
regioni e le province autonome di Trento autorizzata la spesa di 6 milioni di euro
e di Bolzano, sono individuate nove per l'anno 2018, di 12 milioni di euro per
regioni, di cui tre per l'anno 2018, l'anno 2019 e di 18 milioni di euro per
ulteriori tre per I'anno 2019 e ulteriori tre l'anno 2020, a valere sulle risorse di cui
per lanno 2020, in cui avviare la all'articolo 1, commi 34 e 34-bis, della
sperimentazione prevista dal comma 403, legge 23 dicembre 1996, n. 662.
tenendo conto dell'esigenza di garantire

I commi in esame concernono la sperimentazione, in nove regioni, dello
svolgimento di nuovi servizi da parte delle farmacie con oneri a carico
del Servizio sanitario nazionale.

Si prevede che per 1 nuovi servizi, gia disciplinati dal D.Lgs. 3 ottobre 2009,
n. 153 - servizi che possono essere svolti, previa adesione del titolare, dalle
farmacie, pubbliche e private, operanti in convenzione con il Servizio
sanitario nazionale - sia avviata in nove regioni una sperimentazione, relativa
alla remunerazione degli stessi da parte del Servizio sanitario nazionale.

A tal fine, viene posto uno stanziamento pari a 6 milioni di euro per il 2018,
12 milioni per il 2019 e 18 milioni per il 2020, a valere sulle risorse
finanziarie destinate a progetti per il perseguimento degli obiettivi di
carattere prioritario e di rilievo nazionale nel settore sanitario.
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Articolo 1, commi 403-406

Si demanda ad un decreto del Ministro della salute, di concerto con il
Ministro dell'economia e delle finanze, previa intesa sancita in sede di
Conferenza permanente per 1 rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome, l'individuazione di nove regioni, di cui tre per il 2018, ulteriori tre
per il 2019 e ulteriori tre per il 2020, in cui avviare la sperimentazione
suddetta; nell'individuazione delle regioni, si deve tener conto dell'esigenza
di garantire la rappresentativita delle aree geografiche del Nord, del Centro e
del Sud del territorio nazionale.

La sperimentazione ¢ sottoposta a monitoraggio da parte del Comitato
paritetico permanente per la verifica dell'erogazione dei Livelli Essenziali di
Assistenza e del Tavolo tecnico per la verifica degli adempimenti?, al fine di
verificarne le modalita organizzative e gli impatti nonché di valutare se sia
opportuna l'estensione all'intero territorio nazionale.

I nuovi servizi in oggetto concernono?:

a) la partecipazione delle farmacie al servizio di assistenza domiciliare integrata;
b) la collaborazione delle farmacie alle iniziative intese a garantire il corretto
impiego dei medicinali prescritti e il relativo monitoraggio e a favorire 1'aderenza
dei malati alle terapie mediche, anche attraverso la partecipazione a specifici
programmi di farmacovigilanza;

c) l'erogazione di servizi di primo livello, attraverso i1 quali le farmacie partecipino
all'attuazione dei programmi di educazione sanitaria e di campagne di prevenzione
delle principali patologie;

d) l'erogazione, anche mediante personale infermieristico, di servizi di secondo
livello rivolti ai singoli assistiti, in coerenza con le linee guida ed i1 percorsi
diagnostico-terapeutici previsti per le specifiche patologie, su prescrizione dei
medici di medicina generale e dei pediatri di libera scelta, anche con l'inserimento
delle farmacie tra i punti forniti di defibrillatori semiautomatici;

e) l'effettuazione, presso le farmacie, nell'ambito dei summenzionati servizi di
secondo livello, di alcune prestazioni analitiche di prima istanza, rientranti
nell'ambito dell'autocontrollo;

f) l'effettuazione, presso le farmacie medesime, delle prenotazioni per prestazioni
di assistenza specialistica ambulatoriale (erogate da parte delle strutture sanitarie
pubbliche o private accreditate), del pagamento delle relative quote di
partecipazione alla spesa a carico del cittadino e del ritiro dei corrispondenti referti.
Le regioni e le province autonome possono inoltre prevedere che la prenotazione
gratuita delle vaccinazioni obbligatorie sia effettuabile presso le farmacie in
oggetto.

Di cui, rispettivamente, agli artt. 9 e 12 dell'intesa sancita il 23 marzo 2005 in sede di Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome.

Cfr., piu in dettaglio, I'art. 1, comma 2, del D.Lgs. n. 153 del 2009 e i relativi provvedimenti attuativi,
nonché l'art. 5, comma 1-bis, del D.L. 7 giugno 2017, n. 73, convertito, con modificazioni, dalla L.
31 luglio 2017, n. 119.
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Articolo 1, comma 407

Articolo 1, comma 407
(Differimento di alcuni termini annuali stabiliti per ’attivazione
della procedura per il rientro dai disavanzi sanitari regionali)

407. Per I'anno 2018, il termine del 31 differito  al 15 luglio e,
maggio di cui all'articolo 1, comma 174, conseguentemente, il termine del 39
della legge 30 dicembre 2004, n. 311, ¢ aprile di cui al medesimo comma ¢

differito al 15 giugno.

Il comma 407 prevede, per il 2018, il differimento di alcuni termini annuali
stabiliti per D’attivazione della procedura per il rientro dai disavanzi
sanitari regionali in caso di squilibrio economico-finanziario della spesa
sanitaria. La finalita della norma ¢ di agevolare il completamento delle
procedure da parte dell’AIFA per la determinazione delle quote di payback
relative al periodo 2013-2015 e al 2016, consentendo successivamente
I’effettiva erogazione dei versamenti alle regioni da parte delle aziende
farmaceutiche, come disposto dai commi 389-391 della presente legge di
bilancio.

In particolare, per il 2018, in caso di squilibrio economico-finanziario della
spesa sanitaria, sono fatti slittare dal 31 maggio al 15 luglio e dal 30 aprile al
15 giugno 1 termini, recati dal comma 174, articolo 1, della legge 311/2004
(legge finanziaria 2005).

Tale norma prevede, in caso di situazione di squilibrio individuata dal monitoraggio
del IV trimestre dei conti regionali e, in particolare, di disavanzo di gestione a fronte
del quale non siano stati adottati i provvedimenti necessari a far fronte alla
situazione di squilibrio finanziario - o anche nel caso in cui gli stessi provvedimenti
siano insufficienti -, la diffida della regione, da parte del Presidente del Consiglio,
a provvedere entro il 30 aprile dell’anno successivo a quello di riferimento, con
procedure previste all’articolo 8, comma 1, della L. 131/2003 (potere sostitutivo o
nomina di un commissario ad acta). Tale termine viene prorogato dalla norma in
esame al 15 giugno successivo.

Inoltre, in caso di squilibrio finanziario, nel caso in cui non risultino adottati, entro
il 31 maggio di ciascun anno, i provvedimenti del commissario ad acta, necessari
al ripiano del disavanzo di gestione, viene applicato il blocco automatico del turn
over del personale del Sistema sanitario regionale fino al 31 dicembre dell’anno
successivo alla verifica, nonché il divieto di effettuare spese non obbligatorie nello
stesso periodo e comunque nella misura massima prevista dalla normativa vigente
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Articolo 1, comma 407

sull’addizionale regionale IRPEF e sulle maggiorazioni IRAP*. 1l termine del 31
maggio viene pertanto fatto slittare al successivo 15 luglio.

Inoltre, scaduto il termine del 31 maggio, la regione non puo assumere provvedimenti che abbiano
ad oggetto ’addizionale e le maggiorazioni di aliquota delle predette imposte intendendosi applicate
le stesse nella loro misura massima. Gli atti emanati e i contratti stipulati in violazione del blocco
automatico del turn over e del divieto di effettuare spese non obbligatorie sono nulli.
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Articolo 1, commi 408 e 409

Articolo 1, commi 408 e 409
(Monitoraggio degli effetti sulla spesa sanitaria dell’utilizzo dei
Jarmaci innovativi)

408. Ai fini di un pin efficiente sulla base dei dati di real world evidence
utilizzo delle risorse e di una conseguente c Qelle informgzioni ripayate dfﬂ registri
migliore organizzazione del Servizio dei farmaci innovativi e innovativi
sanitario nazionale, in via sperimentale oncologici sottoposti al monitoraggio
per il triennio 2018-2020, il Ministero del'AIFA ai sensi dell'articolo 15,
della salute, di concerto con il Ministero comma 10, del decreto-legge 6 luglio
dell'economia e delle finanze, avvia un 2012, n. 95, convertito, con
monitoraggio degli effetti dell'utilizzo modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012,
dei farmaci innovativi e innovativi n. 135.
oncologici sul costo del percorso 409. L'esito del monitoraggio di cui al
terapeutico-assistenziale complessivo. Il comma 408, ferma restando la cornice
monitoraggio, senza nuovi o maggiori finanziaria vigente per il Servizio
oneri per la finanza pubblica, ¢ effettuato sanitario nazionale, ¢ funzionale alla
per il tramite del Comitato paritetico migliore  allocazione delle risorse
permanente per la verifica programmate per il Servizio sanitario
dell'erogazione dei livelli essenziali di nazionale, ivi ricomprendendo la
assistenza, di cui all'intesa Stato-regioni valutazione della congruita dei fondi per
del 23 marzo 2005, pubblicata nel i farmaci innovativi e per i farmaci
supplemento ordinario alla Gazzetta innovativi oncologici di cui all'articolo 1,
Ufficiale n. 105 del 7 maggio 2005, su commi 400 e 401, della legge 11
una o piu aree terapeutiche ed € svolto dicembre 2016, n. 232.

I commi 408-409 prevedono, in via sperimentale per il triennio 2018-2020
e ad invarianza di spesa, 1’avvio, da parte del Ministero della salute, di
concerto con il MEF, di un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei
farmaci innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso
terapeutico-assistenziale complessivo. La finalita della norma ¢ quella di un
piu efficiente utilizzo delle risorse e di una conseguente migliore
organizzazione del Servizio Sanitario Nazionale, grazie agli effetti di
risparmio derivanti dall’utilizzo di farmaci innovativi.

I1 predetto monitoraggio, ai sensi del comma 408, deve essere svolto senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica, per il tramite del Comitato
permanente per la verifica dell’erogazione dei Livelli essenziali di
assistenza, di cui all’intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005, in particolare
allo scopo di verificare gli effetti di risparmio della spesa sanitaria, dovuti
all'introduzione dei farmaci innovativi, nelle varie fasi del percorso di cura
(dalla riduzione del numero dei ricoveri e della loro complessiva all’aumento
della sopravvivenza dei malati oncologici o del tempo necessario prima
dell’effettuazione di trapianti).
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Articolo 1, commi 408 e 409

Si ricorda che la predetta intesa (n° rep. atti n. 2271) ha previsto, all’articolo 9,
I’istituzione, presso il Ministero della Salute, del Comitato permanente (v. D.M
salute 21 novembre 2005) per la verifica dell’erogazione dei LEA in condizioni di
appropriatezza e di efficienza nell’utilizzo delle risorse, oltre che per la congruita
tra le prestazioni da erogare e le risorse messe a disposizione dal Servizio Sanitario
Nazionale (v. qui approfondimento sul Comitato)°.

Il monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci innovativi e innovativi
oncologici deve essere effettuato su una o piu aree terapeutiche, sulla base
dei dati di real world evidence ¢ delle informazioni ricavate dai Registri dei
farmaci innovativi e innovativi oncologici sottoposti al monitoraggio
dell’Agenzia italiana del farmaco.

Quest’ultimo monitoraggio, svolto al fine di incrementare l'appropriatezza
amministrativa e l'appropriatezza d’uso dei farmaci, € previsto ai sensi dell’articolo
15, comma 10, del DL. n. 95/2012 (L. 135/2012). Esso prevede la verifica annuale,
da parte del Comitato e del Tavolo di verifica degli adempimenti (rispettivamente,
articoli 9 e 12 della sopra citata Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005),
dell'attivazione - a carico delle Regioni - e del funzionamento di registri (come parte
integrante del sistema informativo del Servizio sanitario nazionale) dei farmaci
sottoposti a registro. La verifica riguarda inoltre l'attivazione delle procedure per
ottenere 1'eventuale rimborso da parte delle aziende farmaceutiche interessate.

Si ricorda, inoltre, che 1 dati di real world evidence (RWE) sono dati utili alla
valutazione dei farmaci dopo la loro immissione in commercio, per la sorveglianza
cd. post-marketing e post-autorizzativa, al fine di integrare le informazioni sul
profilo beneficio-rischio ricavate dall’utilizzo corrente dei medesimi. Infatti, gli
studi effettuati sui farmaci in attesa di AIC si basano su dati cd. RCT (randomized
controlled trial) condotti su popolazioni di pazienti selezionate, di dimensioni
ridotte e per periodi brevi, con capacita di dimostare 1’efficacia in condizioni ideali,
ma non in grado di evidenziare effettive differenze di efficacia come nella pratica
osservativa corrente, ad esempio di carattere clinico.

I1 comma 409, inoltre, attribuisce all’esito del predetto monitoraggio, un
carattere funzionale alla migliore allocazione delle risorse programmate
per il Servizio sanitario nazionale, ferma restando quanto finanziariamente
previsto per il SSN dalla normativa vigente, con particolare riferimento alla
valutazione della congruita dei fondi per 1 farmaci innovativi e per 1 farmaci
innovativi oncologici di cui all’articolo 1, commi 400 e 401, della 232/2016
(legge di bilancio 2017).

La garanzia dell'effettiva erogazione sul territorio e dell'uniformita delle prestazioni rese ai cittadini
¢ disciplinata dal DM 12 dicembre 2001 (emanato ai sensi del D. Lgs. 56/2000) attraverso 1’utilizzo
di un definito set di indicatori ripartiti tra I’attivita di assistenza negli ambienti di vita e di lavoro,
I’assistenza distrettuale e ’assistenza ospedaliera, raccolti in una griglia (cd. Griglia Lea) che
consente di conoscere e cogliere nell’insieme le diversita ed il disomogeneo livello di erogazione
dei livelli di assistenza, in relazione alla definizione dei costi standard, in attuazione del federalismo
fiscale.
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Articolo 1, commi 408 e 409

In proposito si ricorda che 1 predetti commi 400 e 401 hanno previsto, a decorrere
dal 1° gennaio 2017, rispettivamente, I’istituzione, nello stato di previsione del
Ministero della salute, di un Fondo per il concorso al rimborso alle regioni per
l'acquisto dei medicinali innovativi e di un Fondo per il concorso al rimborso alle
regioni per l'acquisto dei medicinali oncologici innovativi, ciascuno dotato di
somme pari a 500 milioni di euro annui.

Per la definizione di innovativita terapeutica si rinvia allo specifico
approfondimento. Qui un ulteriore approfondimento sui farmaci innovativi.
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Articolo 1, comma 410

Articolo 1, comma 410
(Finanziamento del'ISMETT)

410. In ragione di quanto gia disposto parole: « 31 dicembre 2017 » sono
ai sensi dell'articolo 1, comma 607, della sostituite dalle seguenti: « 31 dicembre
legge 23 dicembre 2014, n. 190, al 2018 ».

medesimo comma 607, primo periodo, le

Il comma 410 dispone la proroga per il 2018 di alcune deroghe alle norme
sui rapporti finanziari con le strutture sanitarie accreditate, deroghe gia
ammesse per gli anni 2013-2017 e concernenti I'Istituto mediterraneo per
i trapianti e terapie ad alta specializzazione di Palermo ISMETT).

Le deroghe riguardano:

- le tariffe massime® che le regioni e le province autonome possono
corrispondere alle strutture accreditate per 1'erogazione di assistenza
ospedaliera ed ambulatoriale a carico del Servizio sanitario nazionale;

- il principio’ in base al quale, per una struttura che eroga assistenza
ospedaliera e ambulatoriale a carico del Servizio sanitario nazionale, il
valore complessivo della remunerazione delle funzioni assistenziali
per le quali gli accordi di remunerazione devono prevedere un importo
forfettario non puo superare il 30 per cento del limite complessivo di
remunerazione assegnato (limite che comprende anche le attivita
remunerate in base a tariffe predefinite per prestazione)®.

Le deroghe, oggetto della presente proroga, sono stabilite ai fini della
prosecuzione dell'investimento straniero e in considerazione dell'elevata
specializzazione maturata dall'ITSMETT nelle attivita di trapianto e cura delle
insufficienze terminali di organi vitali e del rilievo assunto in ambito
nazionale, cosi come attestato dal riconoscimento come Istituto di ricovero e
cura a carattere scientifico (IRCCS).

Resta fermo che, in relazione alle suddette deroghe, la Regione Sicilia deve
assicurare in altre aree della spesa sanitaria il conseguimento degli obiettivi
finanziari inerenti al settore sanitario.

Riguardo ad esse, cftr. il D.M. 18 ottobre 2012.

Di cui all'art. 8-sexies, comma 1-bis, del D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502.

Riguardo all'individuazione delle tipologie di prestazioni rientranti nella remunerazione forfettaria
oppure in quella analitica, cfr. l'art. 8-sexies del D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502, e successive
modificazioni.
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Articolo 1, commi 411-415

Articolo 1, commi 411-415
(Informatizzazione del ciclo passivo degli acquisti delle pubbliche
amministrazioni e del SSN)

411. Al fine di incentivare 1'efficienza

e la trasparenza del sistema di
approvvigionamento della  pubblica
amministrazione, I'emissione, la

trasmissione, la  conservazione e
I'archiviazione dei documenti attestanti
l'ordinazione e l'esecuzione degli acquisti
di beni e servizi devono essere effettuate
in forma elettronica. A tal fine, fatto salvo
quanto previsto ai commi 412,413 e 414,
con decreti del Ministro dell'economia e
delle finanze, sentita I'Agenzia per I'Italia
digitale (AGID), d'intesa con la
Conferenza unificata, sono adottati
appositi regolamenti volti a disciplinare
le modalita tecniche e le date di entrata in
vigore delle modalita obbligatorie di
invio in forma elettronica della predetta
documentazione.

412. Per gli enti del Servizio sanitario
nazionale, di cui all'articolo 19, comma 2,
lettere b) e ¢), del decreto legislativo 23
giugno 2011, n. 118, ai fini del
potenziamento del monitoraggio della
spesa sanitaria, anche in relazione al
perseguimento dell'efficienza e
dell'appropriatezza delle prestazioni
sanitarie, la trasmissione dei documenti
di cui al comma 411 avviene per mezzo
del Sistema di gestione messo a
disposizione dal Ministero dell'economia
e delle finanze - Dipartimento della
Ragioneria generale dello Stato e da
questo gestito anche avvalendosi delle

proprie strutture societarie.

413. 11 Sistema informativo del
Ministero dell'economia e delle finanze -
Dipartimento della Ragioneria generale
dello Stato assicura l'integrazione del
Sistema di gestione di cui al comma 412
con la Banca Dati Nazionale dei Contratti
Pubblici prevista dall'articolo 213,
comma 8, del codice dei contratti
pubblici, di cui al decreto legislativo 18
aprile 2016, n. 50, con il Sistema di
interscambio delle fatture elettroniche di
cui all'articolo 1, commi 211 e 212, della
legge 24 dicembre 2007, n. 244, e con
l'infrastruttura della banca dati SIOPE di
cui all'articolo 14, comma 8-bis, della
legge 31 dicembre 2009, n. 196.

414. Con decreti del Ministro
dell'economia e delle finanze, sentita
I'AGID, d'intesa con la Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano, sono stabiliti le modalita e
i tempi per l'attuazione delle disposizioni
di cui ai commi 412 ¢ 413.

415. 11 Sistema di gestione di cui al
comma 412 rientra tra gli strumenti per il
monitoraggio della spesa nel settore
sanitario e di appropriatezza delle
prescrizioni sanitarie di cui all'articolo 50
del decreto-legge 30 settembre 2003, n.
269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326.

Il comma 411 disciplina 1'obbligo, per le pubbliche amministrazioni, di
effettuare in forma elettronica I'emissione, la trasmissione, la conservazione
e l'archiviazione dei documenti attestanti I’ordinazione e 1’esecuzione degli
acquisti di beni e servizi. | commi da 412 a 415 recano specifiche norme in
materia, con riferimento al settore sanitario.
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Il comma 411 pone il principio, per le pubbliche amministrazioni, che - al
fine di incentivare [’efficienza e la trasparenza del sistema di
approvvigionamento - I'emissione, la trasmissione, la conservazione e
l'archiviazione dei documenti attestanti 1’ordinazione e I’esecuzione degli
acquisti di beni e servizi siano effettuate in forma elettronica e demanda a
regolamenti la definizione delle procedure tecniche e dei termini temporali
di entrata in vigore delle modalita obbligatorie di invio in forma elettronica
della predetta documentazione. I regolamenti sono adottati con decreti del
Ministro dell’economia e delle finanze, sentita I'Agenzia per 1'ltalia Digitale
e d’intesa con la Conferenza unificata Stato-regioni-province autonome-citta
ed autonomie locali.

Il comma 412 specifica che - ai fini del potenziamento del monitoraggio della
spesa sanitaria -, per gli enti ed aziende del Servizio sanitario nazionale
(nonché, ove esistente, per la gestione sanitaria accentrata presso la regione
di una quota del finanziamento del Servizio sanitario regionale), la
trasmissione in formato elettronico di cui al comma 411 deve essere eseguita
tramite un Sistema di gestione messo a disposizione dal Ministero
dell'economia e delle finanze-Dipartimento della Ragioneria generale dello
Stato. Tale sistema pud essere gestito anche avvalendosi di strutture
societarie del Dicastero.

Nella gestione del sistema deve essere assicurata 1’integrazione con le
seguenti infrastrutture, indicate nel comma 413: banca dati nazionale dei
contratti pubblici, gestita dall'Autorita nazionale anticorruzione (ANAC);
sistema di interscambio delle fatture elettroniche (facente capo al Ministero
dell'economia e delle finanze ed inerente all'obbligo di emissione di fatture
in formato elettronico, da parte di privati, nei confronti di pubbliche
amministrazioni); infrastruttura della banca dati SIOPE (gestita dalla Banca
d'Italia e nel cui ambito transitano gli ordini emessi dalle pubbliche
amministrazioni, nei confronti dei propri tesorieri, di incasso e di
pagamento).

Le modalita ed 1 tempi di attuazione degli obblighi e del sistema di gestione
di cui ai commi 412 e 413 sono definiti con decreti del Ministro
dell’economia e delle finanze, sentita I'Agenzia per 1'ltalia Digitale e d’intesa
con la Conferenza permanente per i1 rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome (comma 414).

I1 sistema di gestione di cui al comma 412 rientra tra gli strumenti per il
monitoraggio della spesa nel settore sanitario e di appropriatezza delle
prescrizioni sanitarie di cui all’art. 50 del decreto-legge 269/2003 relativo al
Sistema Tessera sanitaria (comma 415).
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Articolo 1, comma 416
(Partecipazione in start-up da parte dell'INAIL nelle aree della
protesica e della riabilitazione)

416. Nell'ambito delle iniziative di e le attivita dei distretti produttivi e di
investimento in start-up, in forma diretta ricerca correlati alle funzioni e alle
o indiretta, ai sensi dell'articolo 1, commi competenze dei propri centri protesici e
82 e seguenti, della legge 11 dicembre riabilitativi, con particolare riferimento
2016, n. 232, per quanto concerne le aree alle esigenze di sviluppo del polo
della protesica e della riabilitazione integrato INAIL-regione Calabria di
I'INAIL valuta prioritariamente i progetti Lamezia Terme.

Il comma 416 riguarda le iniziative di investimento in start-up da parte
dell’INAIL.

Si ricorda che I'INAIL, ai sensi dell’articolo 1, commi 82 e seguenti, della
legge di bilancio per il 2017, puo, per le proprie finalita, partecipare in tali
iniziative imprenditoriali, in forma diretta (costituendo e partecipando a
start-up di tipo societario, finalizzate all’utilizzazione industriale dei risultati
della ricerca) o indiretta (tramite la sottoscrizione di quote di fondi comuni
di investimento di tipo chiuso, dedicati all’attivazione di start-up innovative).
La norma introdotta dal comma 416 dispone che I'INAIL, per quanto
concerne le aree della protesica e della riabilitazione, valuti
prioritariamente i progetti e le attivita dei distretti produttivi e di ricerca
correlati alle funzioni e competenze dei propri centri, protesici e riabilitativi,
con particolare riferimento alle esigenze di sviluppo del polo integrato
INAIL-Regione Calabria di Lamezia Terme.
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Articolo 1, comma 417
(Sperimentazione degli acquisti centralizzati)

417. All'articolo 1, comma 7, sesto parole: « 31 dicembre 2019 » sono
periodo, del decreto-legge 6 luglio 2012, sostituite dalle seguenti: « 31 dicembre
n. 95, convertito, con modificazioni, 2018 ».

dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, le

Il comma 417, introdotto nel corso dell’esame parlamentare, riduce di un
anno il periodo (originariamente riferito al triennio 2017-2019) di
sperimentazione per le pubbliche amministrazioni riguardante
I’approvvigionamento di determinate categorie merceologiche (tra cui
energia elettrica, gas, carburanti, telefonia ecc.) indipendentemente da
Consip, a corrispettivi inferiori rispetto ai migliori indicati nelle convenzioni
tra Consip e centrali di committenza regionali.

In particolare, il comma in esame interviene sull’articolo 1, comma 7, del
D.L. n. 95/2012, che imponeva alle amministrazioni pubbliche e alle societa
pubbliche di approvvigionarsi attraverso le convenzioni o gli accordi quadro
messi a disposizione da Consip S.p.A. e dalle centrali di committenza
regionali di riferimento, oppure ad esperire proprie autonome procedure nel
rispetto della normativa vigente, utilizzando 1 sistemi telematici di
negoziazione messi a disposizione dai medesimi soggetti, per quanto
riguarda le categorie merceologiche di energia elettrica, gas, carburanti
rete e carburanti extra-rete, combustibili per riscaldamento, telefonia
fissa e telefonia mobile. Ai sensi del terzo periodo dell’articolo 1, comma
7, del D.L. n. 95/2012, le amministrazioni possono procedere ad
affidamenti anche al di fuori delle predette modalita a condizione che gli
stessi conseguano ad approvvigionamenti da altre centrali di committenza o
a procedure di evidenza pubblica e prevedano corrispettivi inferiori almeno
del 10 per cento per le categorie merceologiche telefonia fissa e telefonia
mobile e del 3 per cento per le categorie merceologiche carburanti extra-rete,
carburanti rete, energia elettrica, gas e combustibili per il riscaldamento
rispetto ai migliori corrispettivi indicati nelle convenzioni e accordi quadro
messi a disposizione da Consip SpA e dalle centrali di committenza regionali.
La medesima norma, con il sesto periodo (su cui interviene il comma 417 in
commento) prevedeva un periodo di sperimentazione di un triennio (dal 1°
gennaio 2017 al 31 dicembre 2019) in cui non si applicano le disposizioni di
cui al citato terzo periodo del comma 7.

Tale periodo viene ristretto dal comma in esame ad un solo biennio,
terminando dunque il 31 dicembre 2018.
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Articolo 1, comma 418 e 419
(Banca dati per la registrazione delle dichiarazioni anticipate di

trattamento)

418. E' istituita presso il Ministero 419. Entro centottanta giorni dalla
della salute una banca dati destinata alla data di entrata in vigore della presente
registrazione delle disposizioni anticipate legge, con decreto del Ministro della
di trattamento (DAT) attraverso le quali salute, previa intesa in sede di
Ogn1 persona magglorenne ¢ capace d? Conferenza permanente per i rapporti tra
intendere e di volere, in previsione di lo Stato, le regioni e le province
un'eventuale  futura incapacita  di autonome di Trento e di Bolzano e
autodeterminarsi, puo esprimere le acquisito il parere del Garante per la
proprie volonta in materia di trattamenti protezione dei dati personali, sono
sanitarl, nonch¢' il consenso o il rl.ﬁ-uto stabilite le modalita di registrazione delle
rispetto ad accertamenti diagnostici o DAT presso la banca dati di cui al comma
scelte terapeutiche e a singoli trattamenti 418.
sanitari. Per l'attuazione del presente
comma ¢ autorizzata la spesa di 2 milioni
di euro per I'anno 2018.

E istituita presso il Ministero della salute una banca dati per la registrazione
delle dichiarazioni anticipate di trattamento - con un'autorizzazione di spesa
per il 2018 di 2 milioni.

Le dichiarazioni anticipate di trattamento (DAT) - com'¢ noto - sono state
previste dalla L. 22 dicembre 2017, n. 219, recante Norme in materia di
consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento.

Secondo l'articolo 4 di quella legge, ogni persona maggiorenne e capace di
intendere e di volere, in previsione di un'eventuale futura incapacita di
autodeterminarsi ed acquisite adeguate informazioni mediche sulle
conseguenze delle sue scelte, puo, attraverso le DAT, esprimere le proprie
volonta in materia di trattamenti sanitari, nonché il consenso o il rifiuto
rispetto ad accertamenti diagnostici o scelte terapeutiche e a singoli
trattamenti sanitari. Indica altresi un fiduciario, che ne faccia le veci e la
rappresenti nelle relazioni con il medico e con le strutture sanitarie (se le
DAT non contengano 1’indicazione del fiduciario o questi vi abbia rinunciato
o sia deceduto o sia divenuto incapace, esse comunque mantengono efficacia
in merito alle volonta del disponente).

Il medico ¢ tenuto al rispetto delle DAT (le quali possono essere disattese, in
tutto o in parte, dal medico stesso, in accordo con il fiduciario, qualora esse
appaiano palesemente incongrue o non corrispondenti alla condizione clinica
attuale del paziente ovvero sussistano terapie non prevedibili all’atto della
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sottoscrizione, capaci di offrire concrete possibilita di miglioramento delle
condizioni di vita).

Le DAT devono essere redatte per atto pubblico o per scrittura privata
autenticata (ovvero per scrittura privata consegnata personalmente dal
disponente presso 1’ufficio dello stato civile del Comune di residenza del
disponente medesimo, che provvede all'annotazione in apposito registro, ove
istituito, oppure presso le strutture sanitarie).

I due commi prevedono - a fini attuativi della disciplina sopra ricordata - la
istituzione di una banca dati destinata alla registrazione delle DAT, presso
il Ministero della salute.

Per I’attuazione della banca dati ¢ autorizzata, per il 2018, la spesa di 2
milioni (attinti alla Tabella B, sull'appostamento del medesimo ministero).
Nonché prevedono che entro centottanta giorni dalla data di entrata in vigore
della legge di bilancio, le modalita di registrazione delle DAT siano
definite da un decreto del Ministro della salute, previa intesa in sede di
Conferenza Stato-regioni, acquisito il parere del Garante per la protezione
dei dati personali.
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Articolo 1, comma 420
(Adozione delle tariffe massime di remunerazione nel settore

sanitario)

420. All'articolo 15 del decreto-legge ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 23 del
6 luglio 2012, n. 95, convertito, con 28 gennaio 2013, nonché le tariffe delle
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, prestaziont relatlye all'assistenza
n. 135, il comma 16 & sostituito dal protesica di cui all'articolo 2, comma 380,
seguente: della legge 24 dicembre 2007, n. 244,
«16. Le tariffe massime delle strutture continuano  ad  applicarsi  fino
che erogano prestazioni di assistenza all'adozione dei decreti ministeriali di cui
ospedaliera per acuti assistenza all'articolo 64, commi 2 e 3, del decreto
ospedaliera di riabilitazione e di del Presidente del Consiglio dei ministri
lungodegenza post acuzie e di assistenza 12 gennaio 20.17, . pubblicato  nel
specialistica ambulatoriale di cui al supplemento ordinario alla  Gazzetta
decreto del Ministro della salute 18 Ufficiale n. 65 del 18 marzo 2017, da
ottobre 2012, pubblicato nel supplemento emanare entro il 28 febbraio 2018 ».

I1 comma 420, prevede che, entro il 28 febbraio 2018, siano adottati i decreti
di fissazione delle tariffe massime delle prestazioni di assistenza
ospedaliera, di assistenza specialistica ambulatoriale nonché le tariffe delle
prestazioni di assistenza protesica relativa ai dispositivi su misura.

La norma in esame dispone che, entro il 28 febbraio 2018, siano adottati i
decreti di fissazione delle tariffe massime delle prestazioni di assistenza
ospedaliera (per acuti, di riabilitazione e di lungodegenza post acuzie), di
specialistica ambulatoriale nonché le tariffe massime delle prestazioni di
assistenza protesica relativa ai dispositivi su misura. Tali decreti, in base
all'art. 64, commi 2 e 3, del D.P.C.M. 12 gennaio 2017, che ha operato una
revisione complessiva dei livelli essenziali di assistenza (LEA), dovranno
essere emanati dal Ministro della salute, di concerto con il Ministro
dell'economia e delle finanze, previa intesa con la Conferenza Stato-regioni.
Ai sensi del citato articolo 64, dalla data di pubblicazione dei decreti trovano
applicazione, rispettivamente, le nuove disposizioni in materia di assistenza
specialistica ambulatoriale e in materia di erogazione di dispositivi protesici,
disposizioni richiamate dai medesimi commi 2 e 3 dell'art. 64 e stabilite dal
suddetto D.P.C.M. di revisione dei LEA.

I1 SSN garantisce 1'erogazione delle prestazioni sanitarie incluse nei LEA attraverso
l'attivita di soggetti erogatori pubblici (Aziende sanitarie e ospedaliere, Aziende
ospedaliero-universitarie, IRCCS pubblici), privati equiparati (IRCCS privati,
Ospedali classificati) e privati accreditati, con i quali le regioni e le aziende
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stipulano degli accordi o dei contratti. Tutti gli erogatori del SSN sono remunerati
secondo regole stabilite a livello regionale. Le regole di base del sistema di
remunerazione vigente sono state inizialmente stabilite dal D.Lgs. 502/1992
(articolo 8-sexies), che ha introdotto nel SSN un sistema di tipo prospettico, basato
su tariffe per prestazione fissate preventivamente. Elemento fondamentale del
sistema sono le tariffe predeterminate per singola prestazione.

Le prestazioni sanitarie per le quali sono determinate le tariffe sono definite in
maniera univoca, a livello nazionale, per ciascuna categoria di attivita assistenziale,
al fine di garantirne 'omogeneita tra regioni e la connessa portabilita dei diritti di
assistenza.

Questi 1 decreti che a legislazione vigente determinano i tariffari delle

prestazioni:

* Decreto del Ministero della Salute 18 ottobre 2012 che, in deroga alla
procedura prevista dall’art. 8-sexies del D.Lgs. 502/1992, determina le tariffe
nazionali massime di riferimento per la remunerazione delle prestazioni di
assistenza ospedaliera per acuti (all.1), di assistenza ospedaliera di
riabilitazione e di lungodegenza post acuzie (all. 2) e di assistenza specialistica
ambulatoriale (all. 3). Nell'intento di razionalizzare 1'acquisto di prestazioni
sanitarie di assistenza ambulatoriale ed ospedaliera da soggetti privati
accreditati, l'articolo 15, commi da 15 a 18, del decreto legge 95/2012, ha
disposto la determinazione di una tariffa massima per la remunerazione delle
prestazioni di assistenza ospedaliera e specialistica ambulatoriale. Le tariffe
massime costituiscono l'importo massimo rimborsabile a carico del SSN.
Pertanto, gli importi tariffari superiori alle tariffe massime restano a carico dei
bilanci regionali delle regioni che li hanno determinati. Per quanto riguarda la
specialistica ambulatoriale, il Decreto 18 ottobre 2012 ha confermato
l'erogabilita delle prestazioni di assistenza specialistica ambulatoriale gia
contenute nel Decreto del Ministro della sanita del 22 luglio 1996 (Nomenclatore
Tariffario). L’articolo 6, co. 3, del decreto legge Proroga termini 2015 (D.L.
210/2015), modificando I’art. 15, co. 16, del decreto legge 95/2012, ha prorogato
al 30 settembre 2016 il termine di validita delle tariffe massime di riferimento
per le prestazioni di assistenza ambulatoriale e protesica, fissando invece al 31
dicembre 2016 il termine di validita delle tariffe massime di riferimento per le
prestazioni di assistenza ospedaliera indicate dal decreto dell’ottobre 2012;

» Nomenclatore tariffario protesi e dispositivi (Decreto del Ministero della
sanita 27 agosto 1999, n. 332). Le prestazioni relative all’assistenza protesica
indicate dall'articolo 2, comma 380, della legge 244/2007 (finanziaria 2008) si
riferiscono esclusivamente alla fornitura dei dispositivi su misura indicati
nell’allegato 1 del decreto 332/1999, vale a dire i dispositivi per i quali & fissata
la remunerazione a tariffa. Non devono pertanto essere considerati i dispositivi
standard o di serie, indicati nell'allegato 2 del decreto ministeriale ora citato, il
cui prezzo ¢ individuato tramite I’espletamento di procedure pubbliche di
acquisto.

Successivamente, 1’articolo 64, commi 2 e 3, del D.P.C.M. 12 gennaio 2017
Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza (c.d. Nuovi Lea) ha
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previsto che 1’efficacia delle disposizioni in materia di assistenza specialistica
ambulatoriale nonché di alcune disposizioni in materia di assistenza protesica (e dei
relativi nuovi Nomenclatori) contenute nello stesso D.P.C.M. di aggiornamento dei
Lea, fossero subordinate alla preventiva entrata in vigore dei provvedimenti di
fissazione delle tariffe massime per le corrispondenti prestazioni.

Piu in particolare, come disposto dall’articolo 64, comma 2, del D.P.C.M. 12
gennaio 2017 di aggiornamento dei Lea, le disposizioni in materia di assistenza
specialistica ambulatoriale, di cui agli articoli 15 e 16 e relativi allegati (allegati 4,
4A, 4B, 4C e 4D) del D.P.C.M. medesimo, entreranno in vigore alla data di
pubblicazione del decreto di cui all’art. 8-sexies, comma 5, del D.Lgs. 502/1992 di
determinazione delle tariffe massime da corrispondere alle strutture accreditate per
le prestazioni di specialistica ambulatoriale, ospedaliera e riabilitativa. All’entrata
in vigore di tale decreto, saranno abrogati:

» il decreto ministeriale 22 luglio 1996 recante Prestazioni di assistenza
specialistica ambulatoriale erogabili nell’ambito del SSN e relative
tariffe;

» il decreto ministeriale 9 dicembre 2015 recante condizioni di erogabilita
e indicazioni di appropriatezza prescrittiva delle prestazioni di assistenza
ambulatoriale erogabili nell’ambito del SSN.

Per quanto riguarda I’assistenza protesica, lo stesso articolo 64, ma al comma 3,
stabilisce che le disposizioni in materia di ausili su misura (allegato 5 — Elenco 1 di
cui all’art. 17, comma 3, lett. a, del D.P.C.M. 12 gennaio 2017) entreranno in vigore
alla data di pubblicazione del decreto interministeriale Salute/Economia sulle
modalita di erogazione e di remunerazione dell'assistenza protesica, da adottarsi
previa Intesa in sede di Conferenza Stato-regioni, ai sensi dell’articolo 8-sexies,
comma 7, del D.Lgs. 502/.

Per quanto riguarda 1’assistenza ospedaliera, si ricorda che il D.P.C.M. di
aggiornamento dei Lea, dedica una particolare attenzione al tema
dell’appropriatezza organizzativa e ai criteri di appropriatezza per tutti i regimi di
ricovero ospedaliero. Sul tema ha previsto che:

» e regioni e le province autonome avrebbero dovuto adottare, entro il 15
marzo 2017, misure di incentivo per assicurare il raggiungimento di una
percentuale-obiettivo di interventi chirurgici in regime ambulatoriale in
luogo di quelli in day surgery e in day hospital. 11 trasferimento delle
prestazioni sarebbe dovuto avvenire, ad opera della Commissione
nazionale LEA, entro il 28 febbraio 2017 in una percentuale fissata, per
ciascuna classe, sul totale dei ricoveri;

» criteri di appropriatezza del ricorso al day hospital e al day surgery e ai
ricoveri ordinari di lungodegenza e riabilitazione. Tale processo si dovra
completare con ’emanazione del decreto in materia di criteri di
appropriatezza dei ricoveri di riabilitazione ospedaliera, attuativo
dell’articolo 9-quater, comma 8, del decreto legge 78/2015;

» misure per ridurre il parto cesareo, attraverso la fissazione di soglie al di
sopra delle quali le regioni sono tenute ad adottare misure
disincentivanti.
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Articolo 1, comma 421
(Fabbisogno delle prestazioni degli IRCCS)

421. Al fine di valorizzare la qualita
delle prestazioni degli Istituti di ricovero
e cura a carattere scientifico (IRCCS) di
diritto pubblico e di diritto privato
accreditati, le regioni possono procedere
alla rivalutazione del fabbisogno di

specificatamente previsto dall'articolo 1,
comma 574, della legge 28 dicembre
2015, n. 208, fermo restando il rispetto
della normativa vigente con riferimento
ai rapporti con le strutture pubbliche e
private accreditate e nel rispetto dei

prestazioni assicurate dai predetti istituti, VmCOI} t.'man.zw.lrl vigenti, anche in
ivi ricomprendendo quanto materia di tetti di spesa.

Il comma 421 prevede che le Regioni procedano alla rivalutazione del
fabbisogno di prestazioni assicurate dagli Istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico (IRCCS) di diritto pubblico e privato (accreditati
nell'ambito del Servizio sanitario regionale), al fine di valorizzare la qualita
delle prestazioni di tali Istituti, anche con riferimento alle prestazioni rese in
favore di cittadini residenti in regioni diverse da quella di appartenenza della
struttura dell'lstituto (nell'ambito della mobilita sanitaria interregionale).
Resta fermo il rispetto della normativa vigente relativa ai rapporti della
regione con le strutture pubbliche e private accreditate nonché dei vincoli
finanziari vigenti (anche in materia di tetti di spesa).

La relazione tecnica allegata al disegno di legge evidenzia che la disposizione
non comporta nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica in
quanto I’eventuale incremento di prestazioni erogate dai predetti istituti deve
necessariamente essere compensato su altre strutture sanitarie regionali.

La disposizione richiama, in particolare, ’articolo 1, comma 574 della legge n.
208/2015 (legge di stabilita per il 2016) che prevede, tra 1’altro, che al fine di
valorizzare il ruolo dell'alta specialita all'interno del territorio nazionale, le regioni
e le province autonome di Trento e di Bolzano possono programmare l'acquisto di
prestazioni di assistenza ospedaliera di alta specialita, nonché di prestazioni erogate
da parte degli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico (IRCCS) a favore di
cittadini residenti in regioni diverse da quelle di appartenenza ricomprese negli
accordi per la compensazione della mobilita interregionale. La norma prevede
anche che al fine di garantire, in ogni caso, l'invarianza dell'effetto finanziario
connesso alla deroga di cui al periodo precedente, le regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzano provvedono ad adottare misure alternative, volte, in
particolare, a ridurre le prestazioni inappropriate di bassa complessita erogate in
regime ambulatoriale, di pronto soccorso, in ricovero ordinario e in riabilitazione e
lungodegenza, acquistate dagli erogatori privati accreditati.
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Varicordato che gli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico (IRCCS) sono
ospedali di eccellenza che perseguono finalita di ricerca, prevalentemente clinica e
traslazionale®, nel campo biomedico ed in quello della organizzazione e gestione
dei servizi sanitari ed effettuano prestazioni di ricovero e cura di alta specialita o
svolgono altre attivita aventi 1 caratteri di eccellenza di cui all’art. 13, comma 3,
lett. d) del Decreto legislativo 16 ottobre 2003 n. 288 e s.m.1., il quale ha disposto
il riordino degli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico pubblici. Tale
riordino prevede come aspetto prioritario la condivisione tra Ministero della Salute
e Regioni, sia della trasformazione degli istituti pubblici in fondazioni, sia della
definizione dei loro organi di gestione. Il decreto stabilisce, inoltre, che gli istituti
che non verranno trasformati saranno organizzati sulla base di criteri che
garantiscano le esigenze di ricerca e la partecipazione a reti nazionali di centri di
eccellenza. I1 "riconoscimento del carattere scientifico" ¢ la procedura attraverso
cui queste realta ospedaliere emergenti, che trattano particolari patologie di rilievo
nazionale, vengono qualificate come IRCCS: ci0 conferisce il diritto alla fruizione
di un finanziamento statale (che va ad aggiungersi a quello regionale) finalizzato
esclusivamente allo svolgimento della attivita di ricerca relativa alle materie
riconosciute. Attualmente, gli Istituti che hanno ottenuto tale riconoscimento
scientifico sono in totale 49, di cui 21 pubblici e 28 privati. Gli Istituti di ricovero
e cura a carattere scientifico hanno natura giuridica diversa, pubblica o privata.
Gli IRCCS pubblici sono enti pubblici a rilevanza nazionale sottoposti al controllo
regionale e alla vigilanza del Ministero della salute. Gli IRCCS privati invece hanno
una maggiore liberta di azione ed il controllo su di essi viene effettuato soltanto
sulla valenza delle ricerche effettuate.

Cfr. www.salute.gov.it
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Articolo 1, commi 422-434
(Rapporti di lavoro per attivita di ricerca negli IRCCS pubblici e
negli 1ZS)

422. Al fine di garantire e promuovere
il miglioramento della qualita e
dell'efficienza dell'attivita di ricerca
sanitaria, parte integrante del Servizio
sanitario nazionale, secondo i principi
della Carta europea dei ricercatori, di cui
alla raccomandazione della
Commissione delle Comunita europee
dell'll marzo 2005 (2005/251/CE), e di
consentire un'organica disciplina dei
rapporti di lavoro del personale della
ricerca sanitaria, €' istituito, presso gli
IRCCS  pubblici e gli Istituti
zooprofilattici sperimentali, di seguito
complessivamente denominati « Istituti
», fermo restando il rispetto dei vincoli in
materia di spesa del personale, un ruolo
non dirigenziale della ricerca sanitaria e
delle attivita di supporto alla ricerca
sanitaria.

423. 11 rapporto di lavoro del
personale di cui al comma 422 ¢
disciplinato, sulla base di quanto previsto
nei commi da 424 a 434, nell'ambito del
contratto collettivo nazionale di lavoro
del comparto Sanita, in un'apposita
sezione, con definizione dei trattamenti
economici dei relativi profili, prendendo
a riferimento quelli della categoria
apicale degli altri ruoli del comparto e
valorizzando, con riferimento  al
personale della ricerca sanitaria, la
specificita delle funzioni e delle attivita
svolte, con l'individuazione, con
riferimento ai rapporti di lavoro a tempo
determinato di cui al comma 424, di
specifici criteri, connessi anche ai titoli
professionali nonché' alla qualita e ai
risultati  della  ricerca, ai fini
dell'attribuzione della fascia economica.
In relazione a quanto previsto dal comma
422, gli atti aziendali di organizzazione
degli Istituti prevedono, nell'ambito delle
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vigenti dotazioni organiche e senza nuovi
o maggiori oneri, una specifica e
autonoma sezione per le funzioni di
ricerca, facente capo, negli IRCCS, al
direttore scientifico e, negli Istituti
zooprofilattici sperimentali, al direttore
generale.

424. Per garantire un'adeguata
flessibilita nelle attivita di ricerca, gli
Istituti assumono, per lo svolgimento
delle predette attivita, entro il limite del
20 per cento per I'anno 2018 e del 30 per
cento a decorrere dall'anno 2019 delle
complessive risorse finanziarie
disponibili per le attivita di ricerca,
personale con contratto di lavoro
subordinato a tempo determinato, nel
rispetto del contratto collettivo nazionale
di lavoro di cui al comma 423 e del
decreto del Presidente del Consiglio dei
ministri di cui al comma 425. Il limite di
cui al primo periodo €' incrementato con
le risorse aggiuntive trasferite a ciascun
Istituto dal Ministero della salute, pari a
complessivi 19 milioni di euro per 1'anno
2018, a 50 milioni di euro per l'anno
2019, a 70 milioni di euro per I'anno 2020
e a 90 milioni di euro annui a decorrere
dall'anno 2021.

425. Con decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri, su proposta del
Ministro della salute, di concerto con il
Ministro per la semplificazione e la
pubblica amministrazione e con il
Ministro dell'economia e delle finanze,
previo accordo sancito in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, da
emanare entro sei mesi dalla data di
entrata in vigore della presente legge,
sono definiti, nel rispetto delle condizioni
e delle modalita di reclutamento stabilite
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dall'articolo 35 del decreto legislativo 30
marzo 2001, n. 165, i requisiti, i titoli e le
procedure concorsuali per le assunzioni
di cui al comma 424,

426. Gli Istituti possono bandire le
procedure concorsuali per il reclutamento
del personale di cui al comma 424
nonché' procedere all'immissione in
servizio dei vincitori con contratto di
lavoro subordinato a tempo determinato
della durata di cinque anni, con
possibilita di un solo rinnovo per la
durata massima di ulteriori cinque anni,
previa valutazione ai sensi del comma
427. L'attuazione di quanto previsto nel
precedente periodo ¢ subordinata alla
verifica della disponibilita finanziaria
nell'ambito delle risorse di cui al citato
comma 424.

427. 11 personale assunto ai sensi del
comma 426 ¢ soggetto a valutazione
annuale e a valutazione di idoneita per
I'eventuale rinnovo a conclusione dei
primi cinque anni di servizio, secondo
modalita, condizioni e criteri stabiliti con
decreto del Ministro della salute, di

concerto con il Ministro per la
semplificazione e la  pubblica
amministrazione, sentite le

organizzazioni sindacali maggiormente
rappresentative. L'esito negativo della
valutazione annuale, per tre anni
consecutivi, determina la risoluzione del
contratto. Previo accordo tra gli Istituti e
con 1l consenso dell'interessato, ¢'
ammessa la cessione del contratto a
tempo determinato, compatibilmente con
le risorse esistenti nell'ambito delle
disponibilita finanziarie di cui al comma
424,

428. Gli Istituti, nel rispetto delle
vigenti disposizioni legislative in materia
di contenimento delle spese di personale,
nell'ambito dei posti della complessiva
dotazione organica del personale
destinato alle attivita di assistenza o di
ricerca, possono inquadrare a tempo
indeterminato nei ruoli del Servizio
sanitario nazionale, compresi quelli della
dirigenza per il solo personale della
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ricerca sanitaria, previa verifica dei
requisiti prescritti dalle disposizioni
vigenti, il personale che abbia completato
il secondo periodo -contrattuale con
valutazione  positiva, secondo la
disciplina stabilita con il decreto del
Ministro della salute previsto dal comma
427.

429. Al fine di valorizzare i giovani
che esprimono alto potenziale e di
favorire il rientro dall'estero di personale
fornito di elevata professionalita, gli
Istituti possono sottoscrivere i contratti a
tempo determinato, per la durata del
relativo progetto di ricerca, con gli
sperimentatori principali vincitori di
bandi pubblici competitivi nazionali,
europei o internazionali, secondo quanto
previsto dal decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri di cui al comma
425. 11 costo del contratto grava sui fondi
del progetto finanziato con il bando
pubblico e il contratto pud essere
prorogato per il completamento del
primo quinquennio di cui al comma 426,
subordinatamente alla disponibilita delle
risorse finanziarie di cui al comma 424.

430. Gli Istituti possono altresi
utilizzare una quota fino al 5 per cento
delle disponibilita finanziarie di cui al
comma 424 per stipulare contratti di
lavoro subordinato a tempo determinato
di cui al comma 426 con ricercatori
residenti all'estero, la cui produzione
scientifica soddisfi i parametri stabiliti
con il decreto del Ministro della salute di
cui al comma 427.

431. 1l personale con rapporto di
lavoro a tempo determinato di cui ai

commi 424 e 432 ¢ ammesso alla
partecipazione  per  l'accesso  in
soprannumero al relativo corso di

specializzazione, secondo le modalita
previste dall'articolo 35, commi 4 e 5, del
decreto legislativo 17 agosto 1999, n.
368.

432. In sede di prima applicazione,
entro centottanta giorni dalla data di
entrata in vigore della sezione del
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contratto collettivo del comparto Sanita
di cui al comma 423, il personale in
servizio presso gli Istituti alla data del 31
dicembre 2017, con rapporti di lavoro
flessibile instaurati a seguito di procedura
selettiva pubblica, che abbia maturato
un'anzianita di servizio di almeno tre anni
negli ultimi cinque, pud essere assunto
con contratto di lavoro a tempo
determinato secondo la disciplina e nei
limiti delle risorse di cui al comma 424 ¢
secondo le modalita e i criteri stabiliti con
il decreto del Ministro della salute di cui
al comma 427.

433. Al fine di garantire la continuita
nell'attuazione delle attivita di ricerca,

di cui al comma 432, gli Istituti, in deroga
all'articolo 7, comma 5-bis, del decreto
legislativo 30 marzo 2001, n. 165,
possono continuare ad avvalersi, con le
forme contrattuali di lavoro in essere, del
personale in servizio alla data del 31
dicembre 2017, nei limiti delle risorse
finanziarie di cui al comma 424.

434. 1 contratti di lavoro a tempo
determinato di cui ai commi da 422 a 432
sono stipulati in deroga ai limiti di cui
all'articolo 9, comma 28, del decreto-
legge 31 maggio 2010, n. 78, convertito,
con modificazioni, dalla legge 30 luglio
2010, n. 122, e all'articolo 2, comma 71,
della legge 23 dicembre 2009, n. 191.

nelle more dell'assunzione del personale

I commi in esame prevedono l'istituzione, presso gli Istituti di ricovero e
cura a carattere scientifico pubblici (IRCCS pubblici) e gli Istituti
zooprofilattici sperimentali (IZS), di un ruolo non dirigenziale della
ricerca sanitaria e delle attivita di supporto alla ricerca sanitaria,
stabiliscono, con riferimento ai suddetti Istituti, una nuova disciplina -
anche con I'attribuzione di ulteriori risorse finanziarie - relativa ai
contratti di lavoro a tempo determinato per lo svolgimento di attivita di
ricerca e all'eventuale successiva trasformazione a tempo indeterminato
del rapporto e recano, per i medesimi Istituti, norme transitorie in materia
di contratti di lavoro a tempo determinato e di lavoro flessibile.

Il rapporto di lavoro del personale rientrante nel nuovo ruolo suddetto ¢
disciplinato, ai sensi del comma 423, da un'apposita sezione del contratto
collettivo nazionale del comparto della Sanita, con definizione dei trattamenti
economici dei relativi profili, prendendo a riferimento quelli della categoria
apicale degli altri ruoli del comparto e valorizzando, con riferimento al
personale della ricerca sanitaria, la specificita delle funzioni e delle attivita
svolte, con l'individuazione, con riferimento ai rapporti di lavoro a tempo
determinato di cui al comma 424, di specifici criteri, connessi anche ai titoli
professionali nonché alla qualita e ai risultati della ricerca, ai fini
dell'attribuzione della fascia economica. Si prevede altresi che gli atti
aziendali di organizzazione degli Istituti costituiscano un'autonoma sezione
per le funzioni di ricerca, facente capo, negli IRCCS, al direttore scientifico
e, negli 1ZS, al direttore generale.

Ai sensi del comma 424, ai fini dello svolgimento delle attivita di ricerca, gli
Istituti in esame possono assumere personale con contratto di lavoro
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dipendente a tempo determinato, entro il limite delle risorse finanziarie 1vi
stabilite e secondo i requisiti, i titoli e le procedure concorsuali definiti dal
decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri di cui al successivo comma
425. 11 limite delle risorse finanziarie ¢ pari alla somma del 20 per cento, per
l'anno 2018, ed al 30 per cento, a decorrere dall'anno 2019, delle complessive
risorse finanziarie disponibili (per ciascun Istituto) per le attivita di ricerca e
della quota di ulteriori risorse attribuite, ai sensi del comma 424, a ciascun
Istituto dal Ministero della salute. Queste ultime risorse sono pari,
complessivamente, a 19 milioni di euro per il 2018, 50 milioni per il 2019,
70 milioni per il 2020 e a 90 milioni annui a decorrere dal 2021.

Il suddetto decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri ¢ emanato
secondo la procedura prevista dal comma 425 (la quale contempla, tra l'altro,
il previo accordo in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le regioni e le province autonome) e le disposizioni da esso stabilite devono
essere conformi alle condizioni ed alle modalita previste dalle norme generali
in materia di reclutamento da parte delle pubbliche amministrazioni (norme
di cui all'art. 35 del D.Lgs. 30 marzo 2001, n. 165, e successive
modificazioni).

Ai sensi dei commi 426 e 427, i rapporti di lavoro a tempo determinato in
esame sono stipulati per la durata di 5 anni e possono - nel rispetto dei
suddetti limiti di risorse - essere rinnovati una sola volta, per la durata
massima di ulteriori cinque anni, previa apposita valutazione di idoneita per
il rinnovo - valutazione che ¢ preceduta da valutazioni annuali del dipendente
-. Sia queste ultime sia quelle di idoneita sono effettuate secondo modalita,
condizioni e criteri stabiliti con decreto del Ministro della salute, di concerto
con il Ministro per la semplificazione e la pubblica amministrazione, sentite
le organizzazioni sindacali maggiormente rappresentative.

L'esito negativo della valutazione annuale, per tre anni consecutivi,
determina la risoluzione del contratto.

Previo accordo tra gli Istituti e con il consenso dell'interessato, ¢ ammessa la
cessione del contratto a tempo determinato, fermo restando il rispetto dei
suddetti limiti di risorse.

I1 comma 428 consente la successiva trasformazione a tempo indeterminato
dei rapporti a termine in esame, con possibile inquadramento nella dirigenza,
previa verifica dei requisiti stabiliti dalle disposizioni vigenti, dopo il
completamento del secondo periodo contrattuale con valutazione positiva,
secondo la disciplina definita dal suddetto decreto ministeriale. Resta fermo
il rispetto delle disposizioni legislative in materia di contenimento delle spese
per il personale e del limite dei posti della complessiva dotazione organica
del personale destinato alle attivita di assistenza o di ricerca.

I1 comma 429 specifica che i contratti a tempo determinato in esame possono
essere sottoscritti, per la durata del relativo progetto di ricerca, con gli
sperimentatori principali, vincitori di bandi pubblici, nazionali, europei o
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internazionali, demandando al summenzionato decreto del Presidente del
Consiglio dei Ministri la definizione della relativa disciplina di dettaglio. Il
costo del relativo contratto ¢ a carico dei fondi del progetto (finanziato con il
bando pubblico); il medesimo contratto pud essere prorogato per il
completamento del primo quinquennio, fermo restando il rispetto dei
summenzionati limiti di risorse finanziarie.

Ai sensi del comma 430, gli Istituti possono impiegare una quota, non
superiore al 5 per cento, delle disponibilita finanziarie corrispondenti ai
suddetti limiti, per stipulare i1 contratti a tempo determinato in esame con
ricercatori residenti all'estero, la cui produzione scientifica soddisfi 1
parametri stabiliti con il summenzionato decreto del Ministro della salute.

Il personale medico avente, in base ai contratti di cui ai precedenti commi
in esame o in base ai contratti di cui al successivo comma 432, un rapporto
di lavoro di ricerca a termine puod accedere in soprannumero ad un corso di
specializzazione medica, previo superamento delle prove di ammissione, nel
limite di un dieci per cento complessivo di soprannumerari del corso e della
capacita recettiva delle singole scuole (comma 431).

In sede di prima applicazione, ai sensi del comma 432, entro centottanta
giorni dall'entrata in vigore della sezione (di cui al comma 423) del contratto
collettivo del comparto della Sanita, il personale in servizio presso gli Istituti
in esame alla data del 31 dicembre 2017, con rapporti di lavoro flessibile
instaurati a seguito di procedura selettiva pubblica, che abbia maturato
un'anzianita di servizio di almeno tre anni negli ultimi cinque, puo essere
assunto con contratto di lavoro a tempo determinato, nei limiti delle risorse
summenzionate e secondo le modalita e i criteri stabiliti con il decreto del
Ministro della salute di cui al comma 427.

Nelle more delle assunzioni a termine di cui al comma 432, gli Istituti in
esame, al fine di garantire la prosecuzione delle attivita di ricerca, possono
continuare, ai sensi del comma 433, ad avvalersi, con le forme contrattuali
di lavoro in essere, del personale in servizio alla data del 31 dicembre 2017,
nei limiti delle risorse finanziarie summenzionate e in deroga alle norme (di
cui all'art. 7, comma 5-bis, del D.Lgs. n. 165 del 2001) limitative della
possibilita, per le pubbliche amministrazioni, di stipulare contratti di
collaborazione.

Il comma 434 specifica che i1 contratti a termine di cui ai commi da 422 a
432 possono essere stipulati in deroga alle norme (ivi richiamate) limitative
della possibilita, per gli enti ed aziende del Servizio sanitario nazionale, di
stipulazione di contratti di lavoro a tempo determinato o di contratti di lavoro
in generale.
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Articolo 1, commi 435
(Incremento del finanziamento del fabbisogno sanitario nazionale
standard)

435. Al fine di valorizzare il servizio
e la presenza presso le strutture del
Servizio sanitario nazionale del personale
della dirigenza medica, sanitaria e
veterinaria e di attenuare gli effetti
finanziari correlati alla disposizione di
cui all'articolo 23, comma 2, del decreto
legislativo 25 maggio 2017, n. 75, con
riferimento alla retribuzione individuale
di anzianita, il livello del finanziamento

l'anno 2019, di 35 milioni di euro per
I'anno 2020, di 40 milioni di euro per
l'anno 2021, di 43 milioni di euro per
I'anno 2022, di 55 milioni di euro per
I'anno 2023, di 68 milioni di euro per
l'anno 2024, di 80 milioni di euro per
l'anno 2025 e di 86 milioni di euro annui
a decorrere dall'anno 2026. Le risorse di
cui al primo periodo sono destinate a
incrementare i Fondi contrattuali per il

trattamento economico accessorio della
dirigenza medica, sanitaria e veterinaria.

del fabbisogno sanitario nazionale
standard cui concorre lo Stato ¢
incrementato di 30 milioni di euro per

I1 comma 435 dispone un incremento del livello di finanziamento del
fabbisogno sanitario nazionale standard cui concorre lo Stato. Tale
incremento, previsto dal 2019 fino a divenire strutturale dal 2026, ¢
espressamente destinato a incrementare 1 Fondi contrattuali per il trattamento
economico accessorio della dirigenza medica, sanitaria e veterinaria.

La norma ¢ finalizzata, in particolare, a valorizzare il servizio ¢ la presenza
presso le strutture del SSN del personale della dirigenza medica, sanitaria
¢ veterinaria ¢ ad attenuare, con riferimento alla retribuzione individuale di
anzianita, gli effetti finanziari correlati alla disposizione prevista dal comma
2 dell’articolo 23 del D.Lgs. n. 75/2017, che, a decorrere dal 1° gennaio 2017,
fissa come limite massimo per l'ammontare complessivo delle risorse
destinate annualmente al trattamento accessorio del personale, anche di
livello dirigenziale, delle amministrazioni pubbliche il corrispondente
importo determinato per 1'anno 2016.

Gli importi dell’incremento sopra indicato sono pari a 30 milioni nel 2019,
35 milioni nel 2020, 40 milioni nel 2021, 43 milioni nel 2022, 55 milioni
nel 2023, 68 milioni nel 2024, 80 milioni nel 2025 ¢ 86 milioni di euro a
decorrere dal 2026.

Si ricorda che il livello di finanziamento del SSN cui concorre lo Stato, ai sensi
del co. 392, art. 1, della L. 232/2016 (legge di bilancio 2017), ¢ stato rideterminato,
in diminuzione, a 113.000 milioni per il 2017 e a 114.000 milioni per il 2018,
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rispetto a quanto indicato nell'Intesa Stato- regioni dell'l 1 febbraio 2016 che a sua
volta aveva gia ridotto tale livello a 113.063 milioni per il 2017 e 114.998 milioni
per il 2018. Successivamente, il decreto 5 giugno 2017 ha nuovamente
rideterminato il livello del fabbisogno sanitario nazionale, stabilendo ulteriori
riduzioni, pari a 423 milioni per il 2017 e 604 milioni di euro per il 2018, a causa
del mancato contributo delle autonomie speciali agli obiettivi di finanza pubblica.
Pertanto, il Fondo sanitario nazionale nel 2018 risulta pari a 113.396 milioni di
euro.
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Articolo 1, comma 436
(Edilizia sanitaria)

436. All'articolo 1, comma 310, della b) al secondo periodo, le parole: «
legge 23 dicembre 2005, n. 266, sono entro ventiquattro mesi » sono sostituite
apportate le seguenti modifiche: dalle seguenti: « entro trentasei mesi » e

a) al primo periodo, le parole: « le parole: « entro nove mesi » sono
decorsi diciotto mesi » sono sostituite sostituite dalle seguenti: « entro diciotto
dalle seguenti: « decorsi trenta mesi »; mesi ».

Il comma 436 estende alcuni termini previsti dalla normativa vigente in
materia di interventi di ristrutturazione edilizia ed ammodernamento
tecnologico del patrimonio sanitario pubblico e di realizzazione di
residenze per anziani e soggetti non autosufficienti, gia definiti per
razionalizzare l'utilizzo delle risorse per il finanziamento degli accordi di
programma sottoscritti da regioni e province autonome.

In particolare, viene esteso (da 18) a 36 mesi il periodo a decorrere dalla

sottoscrizione dei predetti accordi oltre il quale gli stessi si intendono risolti,

per la parte che non risulti presentata al Ministero della salute, con la

conseguente revoca dei corrispondenti impegni di spesa (lett. a)).

La disposizione (lett. b)) estende inoltre due periodi oltre i quali gli accordi

di programma devono intendersi risolti:

= viene esteso (da 24) a 36 mesi dalla sottoscrizione degli accordi
medesimi, 1l periodo per la valutazione di non ammissibilita al
finanziamento;

= (da 9) a 18 mesi dalla relativa comunicazione alla regione o provincia
autonoma, il periodo entro il quale gli enti attuatori devono procedere
all’aggiudicazione dei lavori per gli interventi ammessi al finanziamento,
salvo proroga autorizzata dal Ministero della salute.

Siricorda che questa tipologia di accordi ¢ stata introdotta dall’articolo 5 del D.Lgs.
n. 229/1999 di razionalizzazione del Servizio sanitario nazionale, allo scopo
novellando con I’articolo 5-bis il D.Lgs. n. 502/1992 di riordino della disciplina in
materia sanitaria, nei limiti delle disponibilita finanziarie del bilancio dello Stato,
e, a partire dal 2003, anche di quelle dei bilanci regionali.

In proposito si deve ricordare che la procedura gia prevede che, in caso di mancata
attivazione dell'accordo entro i termini previsti dal medesimo programma, debba
essere riprogrammata e riassegnata la copertura finanziaria assicurata dal Ministero
della sanita, sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province autonome, in favore di altre regioni o enti pubblici interessati al
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programma di investimenti, tenuto conto della capacita di spesa e di immediato
utilizzo delle risorse da parte dei medesimi.

Si sottolinea che per gli accordi aventi sviluppo pluriennale, 1 termini si intendono
decorrenti dalla data di inizio dell'annualita di riferimento prevista dagli accordi
medesimi per 1 singoli interventi.

Gli interventi di edilizia sanitaria autorizzati sono quelli di cui all’articolo 20 della
L. n. 67/1988 (legge finanziaria per il 1989), vale a dire ristrutturazione edilizia e
di ammodernamento tecnologico del patrimonio sanitario pubblico e di
realizzazione di residenze per anziani e soggetti non autosufficienti, mediante
operazioni di mutuo che le regioni e le province autonome sono autorizzate ad
effettuare, nel limite del 95 per cento della spesa ammissibile risultante dal progetto,
con la BEI, con la Cassa depositi e prestiti e con gli istituti e aziende di credito
abilitate.
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Articolo 1, commi 437 e 438

Articolo 1, commi 437 e 438
(Istituzione della Rete nazionale delle talassemie
e emoglobinopatie)

437. 11 Ministro della salute, con esistenti, ed adotta linee guida specifiche
proprio decreto da adottare entro novanta per la corretta applicazione dei protocolli
giorni dalla data di entrata in vigore della terapeutici e dei percorsi di assistenza.
presente legge, istituisce la Rete 438. Per le finalita di cui al comma
nazionale della talassemia e delle 437 ¢ autorizzata la spesa di 100.000 euro
emoglobinopatie, di cui fanno parte i annui, per ciascuno degli anni 2018, 2019
centri di cura e le reti regionali gia e 2020.

I commi 437 e 438 demandano ad un decreto del Ministro della salute
I’istituzione della rete nazionale della talassemia e delle emoglobinopatie,
di cui fanno parte i centri di cura e le reti regionali gia esistenti, e la
definizione di linee guida specifiche per la corretta applicazione dei
protocolli terapeutici e dei percorsi di assistenza

Il decreto ministeriale citato deve essere emanato entro novanta giorni
dall'entrata in vigore della presente legge.

Per la finalita in oggetto il comma 438 reca uno stanziamento annuo pari a
100.000 euro per ciascuno degli anni 2018-2020.

Va ricordato che con il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 3 marzo
2017, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 109 del 12 maggio 2017, ¢ stato
introdotto il registro nazionale della talassemia e delle altre emoglobinopatie'?, con
il quale monitorare tale fenomeno al fine di proporre adeguati modelli assistenziali
e livelli essenziali di assistenza (LEA) aderenti ai fabbisogni;

Va inoltre ricordato che la Sicilia (la regione piu colpita da tale fenomeno con circa
2.500 malati e circa 300.000 portatori sani) si ¢ dotata dal 1990 di un registro
regionale per lo studio della talassemia e delle emoglobinopatie (Reste) ed ¢ I'unica
regione che registra un dato epidemiologico certo. Inoltre, nel marzo 2017 ¢ stata
avviata la neonata rete europea degli European references network (Ern) per le
malattie ematologiche rare, denominata Euroblood-Net, che individua i criteri
minimi necessari per il riconoscimento e, di conseguenza, il funzionamento dei
centri di riferimento.

Cfr. l'allegato A2 del suddetto D.P.C.M.
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Articolo 1, comma 439

Articolo 1, comma 439
(Nuove funzioni del Centro nazionale sangue)

439. All'articolo 12 della legge 21 4-ter. Con decreto del Ministro della
ottobre 2005, n. 219, dopo il comma 4 salute, previa intesa in sede di
sono inseriti i seguenti: Conferenza permanente per i rapporti tra
«4-bis. Al fine di rafforzare, in tutto il lo Stato, le regioni e le province
territorio nazionale, la garanzia di autonome di Trento e di Bolzano, da
uniformi e rigorosi livelli di qualita e emanare entro novanta giorni dalla data
sicurezza dei processi produttivi attinenti di entrata in vigore della presente
alle attivita trasfusionali, il Centro disposizione, sono definite le modalita di
nazionale sangue svolge, in accordo con funzionamento, in seno al Centro
le regioni, attivita di supporto alla nazionale sangue, del sistema nazionale
verifica e al controllo ai fini della di verifica, controllo e certificazione,
certificazione di conformita delle attivita anche con riferimento ai rapporti con le
e dei prodotti dei servizi trasfusionali alle regioni e con le province autonome di
disposizioni normative mnazionali ed Trento € di Bolzano.
europee, quale garanzia propedeutica al 4-quater. Per le finalita di cui al comma
rilascio dell'autorizzazione e 4-bis ¢ destinata, in modo vincolato, alle
dell'accreditamento da parte delle regioni attivita del Centro nazionale sangue la
e delle province autonome, previsti somma di 1,5 milioni di euro annui, a
dall'articolo 20 della presente legge e decorrere dal 1° gennaio 2018, a valere
dall'articolo 4 del decreto legislativo 20 sulle quote vincolate del Fondo sanitario
dicembre 2007, n. 261, e a supporto delle nazionale, di cui all'articolo 1, comma 34,
stesse. della legge 23 dicembre 1996, n. 662 ».

Il comma 439 impegna il Centro nazionale sangue a svolgere, in accordo con
le regioni, attivita di supporto ai fini della certificazione di conformita alle
disposizioni normative nazionali ed europee relative alle attivita e ai prodotti
dei servizi trasfusionali. Le modalita di funzionamento, in seno al Centro
nazionale sangue, del sistema nazionale di verifica, controllo e certificazione,
anche con riferimento ai rapporti con le regioni e con le province autonome,
dovranno essere definite da un decreto del Ministro della salute, previa intesa
in sede di Conferenza Stato-regioni. Per lo svolgimento delle nuove attivita,
a decorrere da 1° gennaio 2018, viene assegnata al Centro nazionale sangue
la somma di 1,5 milioni di euro annui a valere sulle quote vincolate del Fondo
sanitario nazionale.

La disposizione interviene sull’articolo 12 della legge n. 219/2005 Nuova

disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione nazionale degli
emoderivati, inserendovi, a tale scopo, un nuovo comma 4-bis.
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Articolo 1, comma 439

Ai sensi dell’art. 12, comma 4, il Centro nazionale sangue, istituito presso I’Istituto
superiore di sanita, nelle materie disciplinate dalla citata legge, svolge le funzioni
di coordinamento e di controllo tecnico scientifico, di intesa con la Consulta tecnica
permanente per il sistema trasfusionale. In particolare:

a) fornisce supporto alla programmazione nazionale delle attivita trasfusionali;

b) fornisce indicazioni al Ministro della salute ed alle regioni in merito al
programma annuale di autosufficienza nazionale, individuando i consumi storici, il
fabbisogno reale, i livelli di produzione necessari, le risorse, i criteri di
finanziamento del sistema, le modalita di compensazione tra le regioni ed i livelli
di importazione e di esportazione eventualmente necessari;

¢) fornisce supporto tecnico per il coordinamento interregionale, con particolare
riferimento all'attuazione del programma di autosufficienza nazionale e delle
compensazioni intra ed interregionali;

d) emana linee guida relative alla qualita ed alla sicurezza del sangue e dei suoi
prodotti, anche in attuazione delle direttive comunitarie;

e) fornisce al Ministro della salute ed alle regioni indicazioni in merito al prezzo
unitario di cessione tra aziende sanitarie e tra regioni delle unita di sangue, dei suoi
componenti e dei farmaci plasmaderivati prodotti in convenzione;

/) emana linee guida in merito al modello organizzativo ed all'accreditamento delle
strutture trasfusionali;

g) emana linee guida per il finanziamento delle attivita trasfusionali;

h) svolge attivita di monitoraggio e verifica degli obiettivi posti dalle vigenti
disposizioni di legge e dalla programmazione a livello nazionale nel settore
trasfusionale;

i) provvede al coordinamento del flusso informativo di cui all'articolo 18 della
presente legge;

[) effettua studi e ricerche sulla qualita e sull'appropriatezza delle prestazioni
trasfusionali, sui relativi costi, nonché sull'acquisizione di beni e servizi in campo
trasfusionale, al fine di elaborare valutazioni sulla efficacia ed efficienza dei servizi
erogati;

m) svolge attivita di formazione per le materie di propria competenza;

n) pud svolgere, se richiesta, attivita di consulenza e supporto ai fini della
programmazione e organizzazione delle attivita trasfusionali a livello regionale;

o) rileva i fabbisogni regionali annuali di sangue e dei suoi prodotti ai fini del
raggiungimento dell'autosufficienza;

p) esercita il controllo sulle specialita farmaceutiche derivate dal sangue secondo 1
criteri e le modalita definiti in base alle normative nazionali e dell'Unione europea;
q) definisce la proposta al Ministero della salute del programma nazionale di
emovigilanza e ne cura l'attuazione;

r) esegue 1 controlli sulle metodiche diagnostiche riguardanti il sangue
relativamente alla qualita, alla sicurezza, alla efficacia ed alla applicabilita delle
procedure esistenti in materia, e formula proposte di periodico aggiornamento della
regolamentazione in relazione allo sviluppo delle nuove tecnologie;

s) cura il registro sangue per quanto attiene agli aspetti tecnico-organizzativi,

) promuove programmi di formazione per l'esercizio dell'attivita di vigilanza,
controllo e accreditamento delle strutture trasfusionali, di competenza delle regioni;
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Articolo 1, comma 439

u) promuove ed organizza il controllo di qualita esterna riguardante le procedure e
le metodiche diagnostiche in campo trasfusionale, anche mediante l'utilizzo di
strutture esterne;

v) provvede alle ispezioni ed ai controlli sulle aziende produttrici di emoderivati,
anche su richiesta delle regioni;

z) promuove la ricerca scientifica nei settori sicurezza, autosufficienza e sviluppo
tecnologico;

aa) promuove la donazione di sangue e la ricerca ad essa connessa.

Viene previsto inoltre che, con decreto del Ministro della salute, da
emanarsi entro 90 giorni dalla data di entrata in vigore della legge di bilancio
e previa acquisizione dell’intesa con la Conferenza Stato-Regioni, saranno
definite le modalita di funzionamento, in seno al centro nazionale
sangue, del sistema nazionale di verifica controllo e certificazione, anche
con riferimento ai rapporti con le regioni e le province autonome di Trento e
di Bolzano.

Per lo svolgimento delle nuove attivita, a decorrere da 1° gennaio 2018,
viene assegnata al Centro nazionale sangue la somma di 1,5 milioni di
euro annui a valere sulle quote vincolate del Fondo sanitario nazionale, di
cui all’articolo 1, comma 34, della legge n. 662/1996.
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Articolo 1, comma 440
(Familiari di soggetti danneggiati in ambito sanitario e deceduti)

440. Fra 1 beneficiari dell'equa domanda di accesso all'iter transattivo di
riparazione prevista dall'articolo 27-bis cui all'articolo 33 del decreto-legge 1°
del decreto-legge 24 giugno 2014, n. 90, ottobre 2007, n. 159, convertito, con
convertito, con modificazioni, dalla legge modificazioni, dalla legge 29 novembre
11 agosto 2014, n. 114, sono inclusi 2007, n. 222, e all'articolo 2, comma 361,
anche 1 familiari dei deceduti della legge 24 dicembre 2007, n. 244,
danneggiati, anche se agiscono solo iure entro la data del 19 gennaio 2010.
proprio, a condizione che abbiano fatto

Il comma in esame ¢ diretto a prevedere che fra i beneficiari dell’equa
riparazione - disciplinata dall’art. 27-bis del D.L. 24 giugno 2014, n. 90,
convertito, con modificazioni, dalla L. 11 agosto 2014, n. 114, e successive
modificazioni -, prevista per i soggetti danneggiati da trasfusione con
sangue infetto, da somministrazione di emoderivati infetti o da
vaccinazioni obbligatorie, siano inclusi i familiari dei deceduti
danneggiati anche qualora agiscano iure proprio, purché abbiano
presentato, entro il 19 gennaio 2010, domanda per accedere alle
procedure di transazione disciplinate dall’articolo 33 del D.L. n. 159/2007
e dall’articolo 2, comma 363, della legge n. 244/2007. Quest’ultimo
contempla tra 1 destinatari delle disposizioni anche 1 soggetti affetti da
sindrome da talidomide, determinata dalla somministrazione dell’omonimo
farmaco, nelle forme dell’amelia, dell’emimelia, della focomelia e della
macromelia.

Con il richiamo alle azioni iure proprio si fa riferimento a danni subiti dal
familiare per la perdita del congiunto.

Riguardo alla disciplina di cui al suddetto art. 27-bis, cfr. altresi il comma
1141 dell'articolo 1 della presente legge.
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Articolo 1, comma 441

Articolo 1, comma 441
(Disposizioni in materia di societa titolari di farmacie)

441. Le societa di capitali nonché le previdenza e di assistenza farmacisti
societd cooperative a responsabilita (ENPAF) un contributo pari allo 0,5 per
limitata e le societa di persone, titolari di cento del fatturato annuo al netto
farmacia privata, rispettivamente con dellTVA. 11 contributo ¢ versato
capitale maggioritario di soci non allENPAF annualmente entro il 30
farmacisti o con maggioranza di soci non settembre ~ dell'anno  successivo  alla
farmacisti, versano all'Ente nazionale di chiusura dell'esercizio.

Il comma 441 introduce un contributo, a carico di alcune societa di gestione
di farmacie, in favore dell'Ente Nazionale di Previdenza ed Assistenza
Farmacisti (ENPAF).

Le societa di capitali e le societa cooperative a responsabilita limitata con
capitale maggioritario di soci non farmacisti, nonché le societa di persone
con maggioranza di soci non farmacisti - in base al presente comma — sono
tenute a versare all'Ente Nazionale di Previdenza ed Assistenza Farmacisti
(ENPAF) un contributo pari allo 0,5 per cento del fatturato annuo, al netto
dell'TVA. 1l contributo ¢ versato allENPAF entro il 30 settembre dell'anno
successivo alla chiusura dell'esercizio.

La disposizione intende rendere neutrale il prelievo contributivo rispetto allo
status giuridico del titolare della farmacia privata, persona fisica o societa.
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Articolo 1, comma 442
(Societa operanti nel settore odontoiatrico)

442. Le societd operanti nel settore generale  dell'Ente  nazionale  di
odontoiatrico, di cui al comma 153 previdenza ed assistenza dei medici e
dell'articolo 1 della legge 4 agosto 2017, degli odontoiatri (ENPAM), entro il 30
n. 124, versano un contributo pari allo 0,5 settembre dell'anno successivo a quello
per cento del fatturato annuo alla gestione della chiusura dell'esercizio.

« Quota B» del Fondo di previdenza

I1 comma 442 prevede che le societa operanti nel settore odontoiatrico
versino un contributo pari allo 0,5 per cento del fatturato annuo alla “gestione
quota B” del Fondo di previdenza generale del'lENPAM.

Il comma 442 prevede che le societa operanti nel settore odontoiatrico ai
sensi della legge n. 124 del 2017 (legge sulla concorrenza) versino un
contributo pari allo 0,5 per cento del fatturato annuo alla “gestione quota B”
del Fondo di previdenza generale dell'Ente nazionale previdenza e assistenza
dei medici e degli odontoiatri (ENPAM). Tale contributo deve essere versato
entro il 30 settembre dell’anno successivo a quello della chiusura d’esercizio,

Il comma 153 dell’articolo unico della legge sulla concorrenza ha consentito
I’esercizio dell’attivita odontoiatrica:
= ai soggetti in possesso dei titoli abilitanti di cui alla legge 409/1985;
= a societa operanti nel settore odontoiatrico in cui il direttore sanitario sia
iscritto all'albo degli odontoiatri;
= alle strutture sanitarie polispecialistiche presso le quali sia presente un
ambulatorio odontoiatrico ove sia nominato un direttore responsabile per i
servizi odontoiatrici iscritto al medesimo albo (quest'ultima condizione non
st applica qualora il direttore sanitario dell'intera struttura sia un soggetto
iscritto all'albo degli odontoiatri).
La “quota B” del’ENPAM ¢ quella relativa ai contributi versati in proporzione al
reddito (mentre la quota A attiene ai contributi versati in misura fissa da tutti gli
iscritti).
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Articolo 1, comma 443
(Societa tra avvocati)

443. All'articolo 4-bis della legge 31
dicembre 2012, n. 247, sono aggiunti, in
fine, 1 seguenti commi:

«6-bis. Le societa di cui al comma 1,
in qualunque forma costituite, sono
tenute a prevedere e inserire nella loro
denominazione sociale l'indicazione
"societa tra avvocati" nonché' ad
applicare la maggiorazione percentuale,
relativa al contributo integrativo di cui
all'articolo 11 della legge 20 settembre
1980, n. 576, su tutti i corrispettivi
rientranti nel volume di affari ai fini
dell'TVA; tale importo e' riversato
annualmente alla Cassa nazionale di

previdenza e assistenza forense.

6-ter. La Cassa nazionale di
previdenza e assistenza forense, con
proprio regolamento da emanare entro un
anno dalla data di entrata in vigore della
presente  disposizione, provvede a
definire termini, modalita dichiarative e
di riscossione, nonché' eventuali sanzioni
applicabili per garantire l'applicazione
delle disposizioni del comma 6-bis. Il
regolamento di cui al primo periodo ¢
sottoposto ad approvazione ai sensi
dell'articolo 3, comma 2, lettera a), del
decreto legislativo 30 giugno 1994, n.
509 ».

Il comma 443 interessa l'esercizio della professione forense in forma
societaria e, in particolare, i versamenti alla Cassa forense.

Il comma in esame modifica la legge forense (legge n. 247 del 2012) per
intervenire sulla disciplina dell’esercizio della professione forense in forma

societaria.

In particolare, la formulazione dell’art. 4-bis della legge forense ¢ integrata
con due nuovi commi, per prevedere:

= ]’inserimento

obbligatorio,

nella denominazione sociale,

dell’indicazione “societa tra avvocati’;

" una maggiorazione percentuale del contributo integrativo da
applicare ai corrispettivi rientranti nel volume annuale d'affari ai
fini dellTVA e D’obbligo di riversamento annuale alla Cassa
nazionale di previdenza forense;

= ]’obbligo della Cassa forense di adottare entro un anno un
regolamento per ’attuazione della suddetta disciplina.
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Articolo 1, commi 444-448
(Assunzioni e funzionamento dell’Agenzia nazionale
per i servizi sanitari regionali)

444. Al fine di consentire il corretto
svolgimento delle molteplici funzioni
istituzionalmente demandate in base alla
normativa vigente all'Agenzia nazionale
per 1 servizi sanitari regionali
(AGENAS), anche in relazione a quanto
previsto dall'articolo 1, commi 573 e 587,
della legge 23 dicembre 2014, n. 190,
dall'articolo 1, comma 579, della legge 28
dicembre 2015, n. 208, e dall'articolo 3
della legge 8 marzo 2017, n. 24, la
dotazione organica dellAGENAS ¢
determinata nel numero di 146 unita, di
cui 17 con qualifica dirigenziale.

445. Per il biennio 2018-2019, nel
rispetto della programmazione triennale
del fabbisogno di personale I'AGENAS
puo bandire, in deroga alle procedure di
mobilita di cui all'articolo 30, comma 1,
del decreto legislativo 30 marzo 2001, n.
165, e successive modificazioni, nonché
ad ogni altra  procedura  per
I'assorbimento del personale in esubero
dalle amministrazioni pubbliche e nel
limite dei posti disponibili nella propria
dotazione organica, procedure
concorsuali, per esami, per assunzioni a
tempo indeterminato di 100 unita di
personale, di cui 10 dirigenti di area III,
80 di categoria D a posizione economica
di base, 7 di categoria C a posizione
economica di base e 3 di categoria B a
posizione economica di base, con una
riserva di posti non superiore al 50 per
cento per il personale non di ruolo, di
qualifica non dirigenziale, che, alla data
di entrata in vigore della presente legge,
presti servizio, con contratto a tempo
determinato ovvero con contratto di
lavoro flessibile, ivi compresi i contratti
di  collaborazione  coordinata e
continuativa da almeno tre anni, presso
I'AGENAS.
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446. L'AGENAS pud prorogare,
senza nuovi o maggiori oneri a carico del
bilancio dello Stato e fino al
completamento delle procedure
concorsuali di cui al comma 445, in
relazione al proprio effettivo fabbisogno,
i contratti di collaborazione di cui al
comma 445 in essere alla data di entrata
in vigore della presente legge.

447, All'onere derivante
dall'attuazione del comma 445, pari a
euro 2.372.168 per l'anno 2018 e a euro
4.740.379 a decorrere dall'anno 2019, si
provvede utilizzando l'integrazione al
finanziamento di cui all'articolo 5,
comma 5, del decreto legislativo 30
giugno 1993, n. 266, derivante dai
contributi di cui all'articolo 2, comma
358, dellalegge 24 dicembre 2007, n. 244
integralmente  devoluti al bilancio
dellAGENAS. Alla compensazione
degli effetti finanziari in termini di
fabbisogno e indebitamento netto
derivanti dai commi da 444 a 448, pari a
euro 1.186.000 per 1'anno 2018 ¢ a euro
2.370.000 a decorrere dall'anno 2019, si
provvede  mediante  corrispondente
riduzione del Fondo per la
compensazione degli effetti finanziari
non previsti a legislazione vigente
conseguenti all'attualizzazione di
contributi pluriennali, di cui all'articolo 6,
comma 2, del decreto-legge 7 ottobre
2008, n. 154, convertito, con
modificazioni, dalla legge 4 dicembre
2008, n. 189, e successive modificazioni.

448. L'AGENAS adegua alle
disposizioni di cui ai commi da 444 a 447
il proprio statuto nonché il regolamento
sul  funzionamento degli  organi,
sull'organizzazione dei servizi,
sull'ordinamento del personale e sulla
gestione amministrativo-contabile


http://entilocali.leggiditalia.it/#id=10LX0000807995ART587,__m=document
http://entilocali.leggiditalia.it/#id=10LX0000807995ART601,__m=document
http://entilocali.leggiditalia.it/#id=10LX0000807995ART601,__m=document
http://entilocali.leggiditalia.it/#id=10LX0000846229ART15,__m=document
http://entilocali.leggiditalia.it/#id=10LX0000846229ART15,__m=document

Articolo 1, commi 444-448

dell AGENAS stessa, deliberato dal salute 23 settembre 2013, e tutti gli atti
consiglio di amministrazione ed connessi e consequenziali.
approvato con decreto del Ministro della

[ commi da 444 a 448 dettano disposizioni in merito alla dotazione organica
dell'Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali (AGENAS),
autorizzando, per il biennio 2018-2019, lo svolgimento di procedure
concorsuali per assunzioni a tempo indeterminato di 100 unita di personale.

Piu nel dettaglio, il comma 444 eleva la dotazione organica dell'Agenzia
nazionale per 1 servizi sanitari regionali (da 46) a 146 unita di personale, di
cui 17 con qualifica dirigenziale, allo scopo di consentire il corretto
svolgimento delle funzioni che la normativa vigente attribuisce all'Agenzia
stessall,

Per 1l biennio 2018-2019 e nel rispetto della programmazione triennale del
fabbisogno, i1 comma 445 riconosce all'Agenzia la facolta di bandire
procedure concorsuali, per esami, per assunzioni a tempo indeterminato
di 100 unita di personale (di cui 10 dirigenti di Area III, 80 categoria D a
posizione economica base, 7 categoria C posizione economica base e 3
categoria B posizione economica base).

Le suddette procedure concorsuali avvengono:

= in deroga alle procedure di mobilita previste dalla normativa vigente'?,
nonché di ogni altra procedura per I'assorbimento del personale in esubero
dalle amministrazioni pubbliche;

» nel limite dei posti disponibili nella propria dotazione organica;

Tra le funzioni esplicitamente richiamate vi sono il supporto tecnico-operativo offerto dall’ Agenzia
al Ministero della salute (art. 1, c. 573 ¢ 587, della L. 190/2014 ¢ art. 1, c. 579, della L. 208/2015),
nonché quelle derivanti dall’istituzione dell'Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla
sicurezza nella sanita istituito presso I’ Agenzia stessa (art. 3, L. 24/2017).

Il richiamato art. 30 del D.Lgs. 165/2001 disciplina la mobilita volontaria tramite passaggio diretto
di personale tra amministrazioni pubbliche, istituto che permette di ricoprire posti vacanti in
organico mediante passaggio diretto di dipendenti appartenenti a una qualifica corrispondente e in
servizio presso altre amministrazioni, dietro domanda di trasferimento e con assenso
dell'amministrazione di appartenenza. In seguito alle modifiche introdotte dal D.L. 90/2014 ¢ stata
prevista la possibilita (in via sperimentale) di trasferimenti anche in mancanza dell’assenso
dell’amministrazione di appartenenza, a condizione che I’amministrazione di destinazione abbia una
percentuale di posti vacanti superiore a quella dell’amministrazione di provenienza. Oltre a cio, le
sedi delle pubbliche amministrazione ubicate nel territorio dello stesso comune o a una distanza
inferiore a 50 chilometri dalla sede di prima assegnazione sono considerate come medesima unita
produttiva, con la conseguenza che all’interno di tale area i dipendenti sono tenuti a prestare la loro
attivita lavorativa, previo accordo tra le amministrazioni interessate o anche in assenza di accordo,
quando sia necessario sopperire a carenze di organico. E’ stato inoltre istituito il portale per
I’incontro tra domanda e offerta di mobilita, nonché 1’obbligo, per le amministrazioni che intendano
avvalersi della mobilita, della pubblicazione sul proprio sito istituzionale, per un periodo minimo di
30 giorni, del bando che indica i posti che si intendano coprire.
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Articolo 1, commi 444-448

* con una riserva di posti non superiore al 50 per cento per il personale non
di ruolo, di qualifica non dirigenziale, che, alla data di entrata in vigore
della presente legge, presti servizio, con contratto a tempo determinato
ovvero con contratto di lavoro flessibile, 1vi compresi 1 contratti di
collaborazione coordinata e continuativa da almeno tre anni, presso
I'Agenzia stessa.

Il comma 446 riconosce all’ Agenzia la possibilita di prorogare (senza nuovi
o maggiori oneri a carico dello Stato e fino al completamento delle suddette
procedure concorsuali), in relazione al proprio effettivo fabbisogno, 1
contratti di collaborazione coordinata e continuativa di cui al precedente
comma 445 in essere alla data di entrata in vigore della legge in esame.

Ai sensi dell’articolo 52 del D.Lgs. 81/2015, dal 25 giugno 2015 non ¢ piu possibile
stipulare contratti di collaborazione coordinata e continuativa a progetto e i contratti
di tale fattispecie gia stipulati a tale data, continueranno ad essere normati in base
alla disciplina previgente. Inoltre, dal 1° gennaio 2016, le collaborazioni di tipo
parasubordinato o nella forma del lavoro autonomo sono considerate (tranne
determinati casi) come lavoro subordinato, qualora si concretizzino in prestazioni
di lavoro esclusivamente personali, continuative ed organizzate dal committente
rispetto al luogo ed all’orario di lavoro.

Nelle pubbliche amministrazioni il divieto di stipulare collaborazioni coordinate e
continuative con le caratteristiche suddette scattera il 1° gennaio 2018, come
previsto dall’art. 22, c. 8, del D.Lgs. 75/2017, secondo cui da tale data trovera
applicazione il divieto'? per le amministrazioni pubbliche di stipulare contratti di
collaborazione che si concretino in prestazioni di lavoro esclusivamente personali,
continuative, con modalita di esecuzione organizzate dal committente anche con
riferimento ai tempi e al luogo di lavoro.

Si ricorda, infine, che non trova applicazione, per le pubbliche amministrazioni, la
disposizione che prevede I’applicazione della disciplina del lavoro subordinato in
caso di collaborazioni che si concretino in prestazioni di lavoro esclusivamente
personali, continuative, con modalita di esecuzione organizzate dal committente
anche con riferimento ai tempi e al luogo di lavoro.

I1 comma 447 dispone che all'onere derivante dall’espletamento delle
procedure concorsuali (pari a euro 2.372.168 per il 2018 ¢ a euro 4.740.379
a decorrere dal 2019), si provvede utilizzando 1'integrazione al finanziamento
relativo alle spese di funzionamento dell'Agenzia, a cui si fa fronte con un
contributo annuo a carico dello Stato (ex art. 5, c. 5, del D.Lgs. 266/1993.

Alla compensazione degli effetti finanziari in termini di fabbisogno e
indebitamento netto derivanti dal presente articolo (pari a euro 1.186.000 per
il 2018 e 2.370.000 a decorrere dal 2019) si provvede mediante

Di cui all’art. 7, c. 5-bis, del D.Lgs. 165/2001, introdotto dall’art. 5 del D.Lgs. 75/2017.
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Articolo 1, commi 444-448

corrispondente riduzione del Fondo per la compensazione degli effetti
finanziari non previsti a legislazione vigente.

Il comma 448 prevede 1'adeguamento alle norme in esame dello statuto e
del regolamento amministrativo interno dell'Agenzia (regolamento sul
funzionamento degli organi, sull'organizzazione dei servizi, sull'ordinamento
del personale e sulla gestione amministrativo-contabile).
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Articolo 1, commi 449-452
(Contratti di opera nella Regione Trentino-Alto Adige nel settore
sanitario)

449. In ragione delle specificita
territoriali e linguistiche, al fine di
garantire la continuitda dell'assistenza
sanitaria in ambito provinciale, nel
triennio  2018-2020, nella regione
Trentino-Alto Adige/Siidtirol le aziende
sanitarie possono stipulare, per la durata
massima di un anno, contratti d'opera,
rinnovabili fino al massimo di due anni,
con operatori sanitari e con personale del
ruolo professionale, qualora ricorrano le
seguenti condizioni:

a) sussistano motivi di inderogabile e
comprovata necessita per lo svolgimento
delle relative mansioni e per garantire i
livelli essenziali di assistenza;

b) l'oggetto del rapporto riguardi
un'attivitd istituzionale delle aziende
sanitarie per la quale il rispettivo posto in
organico non € coperto;

c) il concorso pubblico bandito
nell'arco dei dodici mesi precedenti per la
copertura dei corrispondenti posti in
organico abbia avuto esito negativo;

d) risulti impossibile provvedere in
base alla normativa vigente alla
sostituzione del titolare del posto;

e) 1 posti non possano essere coperti
con i meccanismi di mobilita di personale
previsti dalla normativa vigente.

450. Al fine di assicurare l'efficace
svolgimento del servizio sanitario, i
professionisti di cui al comma 449 sono
inseriti, sulla base del contratto d'opera
stipulato con l'azienda sanitaria, nei
moduli organizzativi e operativi delle
singole strutture ospedaliere.

451. I compensi orari del personale
assunto con i contratti di cui al comma
449 sono stabiliti dalle singole aziende
sanitarie € non possono eccedere il costo
orario previsto per il personale di ruolo.

452. 1 rapporti instaurati sulla base
delle disposizioni dei commi 449, 450 ¢
451 non danno luogo ad un rapporto di
lavoro subordinato.

I commi in esame consentono la stipulazione, da parte delle aziende
sanitarie locali della Regione Trentino-Alto Adige, di contratti di opera,
nel triennio 2018-2020, secondo le condizioni ivi stabilite, con operatori
sanitari e con personale del ruolo professionale.

I contratti in esame sono stipulati per la durata massima di 1 anno e sono
rinnovabili fino ad un massimo di 2 anni. I relativi compensi orari sono
stabiliti dalle medesime aziende sanitarie € non possono eccedere il costo

orario del personale di ruolo.
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Articolo 1, comma 453
(Stanziamento in favore della Fondazione Italiana
per la ricerca sulle Malattie del Pancreas)

453. Al fine di sostenere l'attivita di malattie del pancreas ONLUS ¢ attribuito
ricerca sul genoma del pancreas, alla un contributo di 500.000 euro per I'anno
Fondazione italiana per la ricerca sulle 2019.

Il comma 453 reca uno stanziamento per il 2019, pari a 500.000 euro, in
favore della Fondazione Italiana per la ricerca sulle Malattie del
Pancreas-Onlus, al fine di sostenere l'attivita di ricerca sul genoma del
pancreas.

La Fondazione Italiana per la Ricerca sulle Malattie del Pancreas (FIMP) nasce
nel 2005 traendo origine da una quarantennale esperienza di ricerca scientifica e di
qualificata attivita clinica nel campo della malattie pancreatiche sviluppatasi a
Verona fin dagli anni *70 dello scorso secolo, e che ha collocato il gruppo di
ricercatori e docenti dell’Universita degli Studi di Verona a livelli di eccellenza
scientifica e clinica nel panorama nazionale ed internazionale, facendo di Verona
un riferimento solido e concreto per le malattie del pancreas.

Essa ha la missione primaria di incoraggiare, promuovere, sviluppare e sostenere la
ricerca di base, traslazionale e clinica-applicata sulle malattie del pancreas.
L’interesse della FIMP si esprime attraverso la promozione ed il sostegno di
progetti di ricerca innovativa e di iniziative che integrino in modo produttivo
competenze biologiche, mediche, chirurgiche, specialistiche, oncologiche,
radiologiche, anatomo-patologiche, farmacologiche e comportamentali nei
confronti di tutta la patologia pancreatica, dai tumori alle malattie inflammatorie,
dalle malattie geneticamente determinate a quelle piu rare.

Compito della FIMP ¢ anche di promuovere e sostenere lo sviluppo dell’alta
tecnologia sia nella ricerca di base che in quella clinica, diagnostica e terapeutica.
Inoltre, la FIMP promuove interazioni tra gruppi di ricerca nazionali ed
internazionali, sostiene la formazione nelle malattie del pancreas e I’informazione
per 1 pazienti.

La missione della FIMP si traduce in una serie di azioni che hanno come obbiettivo
primario quello di promuovere 1’avanzamento della conoscenza nelle malattie del
pancreas, e quindi di favorire 1’acquisizione di strumenti operativi per la
prevenzione, la diagnosi, la terapia e la riabilitazione delle malattie del pancreas,
per migliorare ’aspettativa e la qualita di vita dei pazienti.

Pertanto, la missione della FIMP si articola nel:

» Favorire la ricerca di base, traslazionale ed applicata;
» Favorire 1 progetti interdisciplinari;

= Sostenere 1 ricercatori nelle loro attivita istituzionali;
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Favorire rapporti e relazioni tra esperti del settore, gruppi di ricerca, societa ed
associazioni scientifiche nel campo della pancreatologia;

Favorire la formazione degli operatori sanitari nelle malattie del pancreas;
Favorire lo sviluppo di un’assistenza piu qualificata, specialmente ove essa abbia
carattere interdisciplinare e poliprofessionale;

Offrire informazioni nell’ambito delle malattie del pancreas;

Sostenere ogni iniziativa utile alla prevenzione, diagnosi e cura delle malattie
del pancreas.
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Articolo 1, comma 454
(Contenimento della spesa del personale sanitario)

454. All'articolo 17, comma 3-bis, del «della spesa di personale » sono inserite
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, le seguenti: « , ovvero una variazione
convertito, con modificazioni, dalla legge dello 0,1 per cento annuo, ».

15 luglio 2011, n. 111, dopo le parole:

Il presente comma concerne le norme in merito agli obiettivi di riduzione
della spesa per il personale degli enti ed aziende del Servizio sanitario
nazionale.

La disciplina finora vigente prevede che la suddetta spesa, al lordo degli oneri
riflessi a carico delle amministrazioni e dell'imposta regionale sulle attivita
produttive, non superi per ciascun anno del periodo 2010-2020 il
corrispondente ammontare dell'anno 2004, diminuito dell'l,4 per cento.
Qualora non sia rispettato tale parametro, la regione si considera egualmente
adempiente qualora abbia raggiunto l'equilibrio economico ed abbia attuato,
negli anni dal 2015 al 2019, un percorso di graduale riduzione della spesa per
il personale fino al totale conseguimento nell'anno 2020 del parametro. La
novella di cui al presente comma 454 specifica che nella nozione suddetta di
graduale riduzione rientra anche l'ipotesi di una variazione pari allo 0,1
annuo.

L'adempimento in esame rientra tra quelli necessari ai fini del riconoscimento
di una quota del finanziamento (a carico dello Stato) del Servizio sanitario
regionale.

Ai fini del calcolo in esame, si considerano anche le spese per il personale con
rapporto di lavoro a tempo determinato, con contratto di collaborazione coordinata
e continuativa, o che presti servizio con altre forme di rapporto di lavoro flessibile
o con convenzioni. Sempre ai fini in oggetto, le spese per il personale sono
considerate al netto: a) per I'anno 2004, delle spese per arretrati - relativi ad anni
precedenti - derivanti dal rinnovo dei contratti collettivi nazionali di lavoro; b) per
ciascuno degli anni 2010-2020, delle spese derivanti dai rinnovi dei contratti
collettivi nazionali di lavoro intervenuti successivamente all'anno 2004. Sono in
ogni caso fatte salve - e devono essere escluse sia per 1'anno 2004 sia per ciascuno
degli anni 2010-2020 - le spese per il personale totalmente a carico di finanziamenti
europei o privati, nonché le spese relative alle assunzioni a tempo determinato e ai
contratti di collaborazione coordinata e continuativa per l'attuazione di progetti di
ricerca, finanziati ai sensi dell'art. 12-bis del D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502, ¢
successive modificazioni.
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Articolo 1, comma 455
(Fondo per la cura dei soggetti con disturbo dello spettro autistico)

455. Al fine di garantire la piena autistico, istituito nello stato di
attuazione della legge 18 agosto 2015, n. previsione del Ministero della salute, ¢
134, la dotazione del Fondo per la cura incrementata di 5 milioni di euro per
dei soggetti con disturbo dello spettro ciascuno degli anni 2019 ¢ 2020.

Il comma 455 dispone I’incremento del Fondo per la cura dei soggetti con
disturbo dello spettro autistico di 5 milioni di euro per ciascuno degli anni 2019
e 2020.

I1 comma 455 stabilisce un aumento di 5 milioni del Fondo per la cura dei
soggetti con disturbo dello spettro autistico per ciascuno degli anni 2019 e
2020, al fine di garantire la piena attuazione della legge n. 134 del 2015.

In proposito si ricorda che la legge n. 134/2015, composta da sei articoli,
prevede interventi finalizzati a garantire la tutela della salute, il
miglioramento delle condizioni di vita e l'inserimento nella vita sociale delle
persone con disturbi dello spettro autistico, in conformita a quanto previsto
dalla risoluzione dell'Assemblea generale delle Nazioni Unite A/RES/67/82
del 12 dicembre 2012 sui bisogni delle persone con autismo. Per gli
approfondimenti del contenuto della legge, si rinvia al tema Assistenza e cura
delle persone con disturbi dello spettro autistico.

La corrispondente copertura ¢ garantita a valere sul Fondo per fa fronte alle
esigenze urgenti e indifferibili, come incrementato dal comma 624 della
presente legge di bilancio.
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Articolo 1, comma 456

Articolo 1, comma 456
(Interventi perequativi in favore degli ex medici condotti)

456. In ottemperanza alle sentenze del
tribunale  amministrativo  regionale
(TAR) del Lazio, sezione 1-bis, n.
640/1994, e del Consiglio di Stato,
sezione IV giurisdizionale, n. 2537/2004,
e per il completamento degli interventi
perequativi indicati dal Ministero della
salute con atto DGPROF/P/3/ 1.8.d.n.1
del 16 giugno 2017, ¢ autorizzata la spesa

di 500.000 euro per l'anno 2018 e di un
milione di euro per ciascuno degli anni
2019 e 2020. 11 Ministero della salute,
con apposito decreto, individua i criteri di

riparto delle risorse tra i soggetti
beneficiari nel limite della spesa
autorizzata e assicura il relativo
monitoraggio.

Il comma 456, in ottemperanza alle sentenze del TAR del Lazio n. 640/1994
e del Consiglio di Stato n. 2537/2004 nonché della Nota del Ministero della
salute del 16 giugno 2017, riguardanti gli interventi economici perequativi
necessari a superare le disparita di trattamento nei confronti degli ex medici
condotti, autorizza la spesa di 500.000 euro per ’anno 2018 e di 1 milione
di euro per ciascuno degli anni 2019 e 2020.

Si demanda ad un decreto del Ministero della salute l'individuazione dei
criteri per il riparto delle risorse tra 1 soggetti beneficiari nonché delle
modalita del monitoraggio del rispetto del relativo limite.
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Articolo 1, commi 457 e 460
(Funzionalita dell’amministrazione giudiziaria)

457. E' istituito, nello stato di della Corte di cassazione e dei consigli
previsione del Ministero della giustizia, giudiziari.
un fondo con una dotazione finanziaria di (...)
20 milioni di euro per l'anno 2018, da 460. Limitatamente all'anno
ripartire con decreto del Ministro della finanziario 2018, ¢ ridotto di 20 milioni
giustizia, destinato al finanziamento di di euro il trasferimento in favore del
interventi urgenti per assicurare la Consiglio superiore della magistratura il
funzionalita degli uffici giudiziari e degli quale ¢ autorizzato ad integrare la relativa
istituti  penitenziari, con particolare dotazione annuale per 'ammontare di 20
riferimento alle aree colpite da eventi milioni di euro derivanti dall'avanzo di
sismici, nonché al sostegno delle attivita amministrazione.
amministrative del consiglio direttivo

Il comma 457 istituisce nello stato di previsione 2018 del Ministero della
giustizia un fondo di 20 milioni di euro, destinato a diverse finalita, tra le
quali il finanziamento di interventi urgenti per la funzionalita degli uffici
giudiziari e degli istituti penitenziari, con particolare riferimento alle aree
colpite da eventi sismici.

In particolare, il comma 457 istituisce nello stato di previsione 2018 del
Ministero della giustizia un fondo di 20 milioni di euro, da ripartire con
decreto del Ministro della giustizia, finalizzato:

= ad interventi urgenti per la funzionalita degli uffici giudiziari e degli
istituti penitenziari, con particolare riferimento a quelli che si trovano in
aree colpite dai recenti eventi sismici;

= al sostegno delle attivita amministrative del consiglio direttivo della
Corte di cassazione ¢ dei consigli giudiziari.

Per assicurare I’invarianza di spesa, nel solo anno 2018, dal comma 460

viene ridotta di 20 mln di euro la dotazione finanziaria in favore del

Consiglio superiore della magistratura. Lo stesso CSM ¢, a

compensazione, autorizzato a integrare di 20 mln la dotazione annuale

derivante dall’avanzo di amministrazione.
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Articolo 1, comma 458
(Tribunali di Trapani e Santa Maria Capua Vetere)

458. All'articolo 5, comma 4, secondo 159, le parole: « mel corrispondente
periodo, del codice delle leggi antimafia circondario » sono sostituite ~dalle
e delle misure di prevenzione, di cui al seguenti: « nel territorio, rispettivamente,
decreto legislativo 6 settembre 2011, n. delle province di Trapani e di Caserta ».

I comma 458 precisa che i tribunali di Trapani e di Santa Maria
Capua Vetere sono competenti per I’applicazione delle misure di
prevenzione personali e patrimoniali proposte in relazione a coloro che
dimorino, rispettivamente, nelle province di Trapani e di Caserta.

Il comma 458 novella I’articolo 5 del Codice antimafia (D.Lgs. 159/2011)
per specificare che i tribunali di Trapani e di Santa Maria Capua Vetere
sono competenti per 1’applicazione delle misure di prevenzione personali e
patrimoniali proposte in relazione a coloro che dimorino, rispettivamente,
nelle province di Trapani e di Caserta (anziché nei rispettivi circondari di
tribunale).

Si ricorda che il Codice antimafia (D.Lgs. 159/2011), a seguito della riforma
introdotta con la legge 161 del 2017, entrata in vigore con lo scorso 19 novembre
2017, ha trasferito la competenza per 1'adozione delle misure di prevenzione
dal tribunale del capoluogo di provincia di dimora della persona al tribunale del
distretto, istituendovi sezioni o collegi specializzati (art. 33) che trattano in via
esclusiva 1 procedimenti inerenti tali misure (¢, a tal fine, novellato 1’art. 7-bis
dell’ordinamento giudiziario). A tali sezioni e collegi ¢ assicurata copertura
prioritaria delle eventuali carenze di organico, ed ¢ assegnato un numero minimo di
tre magistrati (spetta al CSM stabilire la percentuale di magistrati delle sezioni
rispetto all’organico complessivo del tribunale.) Si prevede, in particolare che
I’assegnazione alle sezioni e ai collegi specializzati riguardi magistrati esperti in
materia di prevenzione antimafia o dei reati di criminalita organizzata o che abbiano
svolto funzioni civili, fallimentari e societarie, garantendo la necessaria
integrazione delle competenze.

La regola generale sulla competenza dei tribunali distrettuali, di cui al novellato art.
5 del Codice antimafia, conosce due eccezioni, consentendo il deposito della
proposta di adozione della misura di prevenzione presso i tribunali circondariali di
Trapani e di Santa Maria Capua Vetere (che quindi, per quei territori,
sostituiscono i tribunali distrettuali di Palermo e Napoli).

La formulazione previgente stabiliva, tuttavia, che Trapani e Santa Maria Capua
Vetere fossero competenti all’adozione delle misure proposte nei confronti di
coloro che dimorassero nel corrispondente circondario di tribunale.
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Articolo 1, comma 459
(Finanziamenti CIPE per sedi di uffici giudiziari con elevato carico
di controversie)

459. Al fine di garantire la dicembre 2013, n. 147, sono prorogati di
funzionalita degli uffici giudiziari, i ulteriori dodici mesi dalla data di
termini di cui all'articolo 1, comma 181, pubblicazione  della  delibera  di
secondo e terzo periodo, della legge 27 assegnazione del finanziamento.

Il comma 459 proroga i termini relativi ad un finanziamento CIPE finalizzato
ad interventi urgenti per nuove sedi di uffici giudiziari ad elevato carico di
affari pendenti

Al fine di garantire la funzionalita degli uffici giudiziari, il comma in oggetto
proroga 1 termini previsti dall’art. 1, comma 181, della legge di stabilita 2014
(L. 147 del 2013), relativi alla possibile revoca del finanziamento da parte
del CIPE finalizzato ad interventi urgenti per nuove sedi di uffici giudiziari
ad elevato carico di affari pendenti.

La citata disposizione ha previsto che, nell'ambito della programmazione del
Fondo per lo sviluppo e la coesione per il periodo 2014-2020 il CIPE assegna
ai fini indicati una quota, nel limite complessivo di 30 milioni di euro. Tali
interventi, necessari per lo sviluppo delle aree connesse e per l'efficienza del
sistema giudiziario, sono finanziati previa presentazione al CIPE di specifici
progetti di adeguamento, completamento e costruzione.

I1 comma 459 proroga:

* a48 mesi dalla data di pubblicazione della delibera di assegnazione il
termine per la revoca obbligatoria del finanziamento per mancata
presentazione degli stati di avanzamento dei lavori (il termine attuale
¢ di 36 mesi);

= a 36 mesi il termine per la stessa revoca per mancato affidamento dei
lavori dalla data della citata pubblicazione (il termine attuale ¢ di 24
mesi).
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Articolo 1, comma 461
(Servizio di notificazioni a mezzo posta)

461. Al fine di dare completa
attuazione al processo di liberalizzazione
di cui all'articolo 1, commi 57 e 58, della
legge 4 agosto 2017, n. 124, e di
assicurare, a decorrere dall'anno 2018,
l'effettivita dei risparmi di spesa da esso
derivanti, nonché l'efficiente
svolgimento del servizio di notificazioni
a mezzo posta, a tutela della funzionalita
dell'amministrazione giudiziaria e della
finanza pubblica, all'articolo 1 della legge
23 dicembre 2014, n. 190, dopo il comma
97 sono inseriti i seguenti:

«97-bis. Alla legge 20 novembre
1982, n. 890, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) all'articolo 1, dopo il secondo comma
¢ aggiunto il seguente:

"Il servizio deve essere erogato da
operatori postali in possesso della licenza
di cui all'articolo 5, comma 2, secondo
periodo, del decreto legislativo 22 luglio
1999, n. 261, e deve rispettare gli
obblighi di qualita minima stabiliti
dall'Autorita per le garanzie nelle
comunicazioni ai sensi della legge 4
agosto 2017, n. 124";

b) all'articolo 2, le parole: "al modello
prestabilito dall' Amministrazione
postale" sono sostituite dalle seguenti: "al
modello approvato dall'Autorita per le
garanzie nelle comunicazioni, sentito il
Ministero della giustizia";

¢) all'articolo 3:

1) al primo comma, le parole:
"dell'ufficio postale" sono sostituite dalle
seguenti: "del punto di accettazione
dell'operatore postale";

2) al secondo comma, le parole:
"all'ufficio postale" sono sostituite dalle
seguenti: "al punto di accettazione
dell'operatore postale";

3) al terzo comma, le parole:

"dall'Amministrazione postale” sono
[P

sostituite dalle seguenti: "ai sensi
dell'articolo 2";
"

4) al quarto comma, le parole da: ";
per le notificazioni in materia penale" a:
"si riferisce" sono sostituite dai seguenti
periodi: "Per le notificazioni in materia
penale e per quelle in materia civile e
amministrativa effettuate in corso di
procedimento, sull'avviso di ricevimento
e sul piego devono essere indicati come
mittenti, con indicazione dei relativi
indirizzi, ivi compreso l'indirizzo di posta
elettronica certificata ove il mittente sia
obbligato per legge a dotarsene, la parte
istante o il suo procuratore o l'ufficio
giudiziario, a seconda di chi abbia fatto
richiesta della notificazione all'ufficiale
giudiziario. In ogni caso il mittente che
non sia gravato dall'obbligo di cui al
periodo precedente pud sempre indicare
un indirizzo di posta elettronica
certificata ai fini della trasmissione della
copia dell'avviso di ricevimento ai sensi
dell'articolo 6";

5) dopo il quarto comma ¢ inserito il
seguente:
"E' facolta dell'operatore  postale
richiedere una nuova compilazione
dell'avviso o il riconfezionamento del
piego che risultino effettuati in modo non
conforme alla modulistica di cui
all'articolo 2. Nel caso in cui il mittente
non provveda, l'operatore puod rifiutare
I'esecuzione del servizio";

6) al quinto comma, le parole:
"all'ufficio postale di partenza" sono
sostituite dalle seguenti: "al punto di
accettazione dell'operatore postale";

d) all'articolo 4:

1) al terzo comma sono aggiunte, in
fine, le seguenti parole: ", fermi restando
gli effetti di quest'ultima per il notificante
al compimento delle formalita a lui
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direttamente imposte dalle vigenti
disposizioni";

2) al quarto comma, le parole: "dal bollo
apposto" sono sostituite dalle seguenti:
"da quanto attestato";

e) l'articolo 6 ¢ sostituito dal seguente:

"Art. 6. - 1. Lo smarrimento
dell'avviso di ricevimento non da diritto
ad alcuna indennitd, ma I'operatore
postale incaricato ¢ tenuto a rilasciare,
senza spese, un duplicato o altro
documento comprovante il recapito del
piego in formato cartaceo e a farlo avere
al mittente. Quando il mittente ha
indicato un indirizzo di posta elettronica
certificata, l'operatore forma una copia
per immagine su supporto analogico
dell'avviso di ricevimento secondo le
modalita prescritte dall'articolo 22 del
codice di cui al decreto legislativo 7
marzo 2005, n. 82, e provvede, entro tre
giorni dalla consegna del piego al
destinatario, a trasmettere con modalita
telematiche la copia dell'avviso al
mittente. In alternativa, l'operatore
postale genera l'avviso di ricevimento
direttamente in formato elettronico ai
sensi dell'articolo 21 del codice di cui al
decreto legislativo n. 82 del 2005 e lo
trasmette in conformita a quanto previsto
dal secondo periodo del presente comma.
L'originale dell'avviso di ricevimento
trasmesso in copia € conservato presso
l'operatore postale, dove il mittente puo
ritirarlo.

2. Per ogni piego smarrito, l'operatore
postale incaricato corrisponde un
indennizzo nella misura prevista
dall'Autorita per le garanzie nelle
comunicazioni";

f) I'articolo 7 ¢ sostituito dal seguente:

"Art. 7. - 1. L'operatore postale
consegna il piego nelle mani proprie del
destinatario, anche se dichiarato fallito.

2. Se la consegna non puo essere fatta
personalmente al destinatario, il piego €
consegnato, nel luogo indicato sulla busta
che contiene l'atto da notificare, a
persona di famiglia che conviva anche

temporaneamente con lui ovvero addetta
alla casa ovvero al servizio del
destinatario, purché il consegnatario non
sia persona manifestamente affetta da
malattia mentale o abbia eta inferiore a
quattordici anni. In mancanza delle
persone indicate al periodo precedente, il
piego puo essere consegnato al portiere
dello stabile ovvero a persona che,
vincolata da rapporto di lavoro
continuativo, ¢ comunque tenuta alla
distribuzione della posta al destinatario.

3. L'avviso di ricevimento e di
documenti attestanti la  consegna
debbono essere sottoscritti dalla persona
alla quale ¢ consegnato il piego e, quando
la consegna sia effettuata a persona
diversa dal destinatario, la firma deve
essere seguita, su entrambi i documenti
summenzionati, dalla specificazione
della qualita rivestita dal consegnatario,
con l'aggiunta, se trattasi di familiare,
dell'indicazione di convivente anche se
temporaneo.

4. Se il destinatario o le persone alle quali
puo farsi la consegna rifiutano di firmare
l'avviso di ricevimento pur ricevendo il
piego, ovvero se il destinatario rifiuta il
piego stesso o di firmare documenti
attestanti la consegna, il che equivale a
rifiuto del piego, 1'operatore postale ne fa
menzione sull'avviso di ricevimento
indicando, se si tratti di persona diversa
dal destinatario, il nome ed il cognome
della persona che rifiuta di firmare
nonché la sua qualita, appone la data e la
propria firma sull'avviso di ricevimento
che ¢ subito restituito al mittente in
raccomandazione, unitamente al piego
nel caso di rifiuto del destinatario di
riceverlo. Analogamente, la prova della
consegna ¢ fornita dall'addetto alla
notifica nel caso di impossibilita o
impedimento determinati da
analfabetismo o da incapacita fisica alla
sottoscrizione";

g) l'articolo 8 ¢ sostituito dal seguente:

"Art. 8. - 1. Se le persone abilitate a
ricevere il piego in luogo del destinatario
rifiutano di  riceverlo, ovvero se
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l'operatore postale non pud recapitarlo
per temporanea assenza del destinatario o
per mancanza, inidoneita o assenza delle
persone sopra menzionate, il piego ¢
depositato lo stesso giorno presso il punto
di deposito piu vicino al destinatario.

2. Per il ritiro della corrispondenza
inesitata  l'operatore  postale di
riferimento deve assicurare la
disponibilita di un adeguato numero di
punti di giacenza o modalita alternative
di consegna della corrispondenza
inesitata al destinatario, secondo criteri e
tipologie definite dall'Autorita per le
garanzie nelle comunicazioni, tenuto
conto delle esigenze di riservatezza,
sicurezza, riconoscibilita ed accessibilita
richieste dalla natura del servizio.

3. In ogni caso, deve essere assicurata
la diretta supervisione e responsabilita
dell'operatore postale, presso i punti di
giacenza o sulle modalita alternative di
consegna della corrispondenza inesitata,
in relazione alla custodia ed alle altre
attivita funzionali al ritiro o alla consegna
degli invii.

4. Del tentativo di notifica del piego e
del suo deposito ¢ data notizia al
destinatario, a cura dell'operatore postale,
mediante avviso in busta chiusa a mezzo
lettera raccomandata con avviso di
ricevimento che, in caso di assenza del
destinatario, deve essere affisso alla porta
d'ingresso oppure immesso nella cassetta
della corrispondenza dell'abitazione,
dell'ufficio o dell'azienda. L'avviso deve
contenere l'indicazione del soggetto che
harichiesto la notifica e del suo eventuale
difensore, dell'ufficiale giudiziario al
quale la notifica ¢ stata richiesta e del
numero di  registro  cronologico
corrispondente, della data di deposito e
dell'indirizzo del punto di deposito,
nonché l'espresso invito al destinatario a
provvedere al ricevimento del piego a lui
destinato mediante ritiro dello stesso
entro il termine massimo di sei mesi, con
l'avvertimento che la notificazione si ha
comunque per eseguita trascorsi dieci
giorni dalla data di spedizione della

lettera raccomandata di cui al periodo
precedente e che, decorso inutilmente
anche il predetto termine di sei mesi,
l'atto sara restituito al mittente.

5. La notificazione si ha per eseguita
dalla data del ritiro del piego, se anteriore
al decorso del termine di dieci giorni di
cui al comma 4. In tal caso, l'impiegato
del punto di deposito lo dichiara
sull'avviso di ricevimento che, datato e
firmato dal destinatario o dal suo
incaricato che ne ha curato il ritiro, €,
entro due giorni lavorativi, spedito al
mittente in raccomandazione.

6. Trascorsi dieci giorni dalla data di
spedizione della lettera raccomandata, di
cui al comma 4, senza che il destinatario
0 un suo incaricato ne abbia curato il
ritiro, I'avviso di ricevimento €, entro due
giorni lavorativi, spedito al mittente in
raccomandazione con annotazione in
calce, sottoscritta dall'operatore postale,
della data dell'avvenuto deposito e dei
motivi che 1l'hanno  determinato,
dell'indicazione 'atto non ritirato entro il
termine di dieci giorni' e della data di
restituzione. Trascorsi sei mesi dalla data
in cui il piego ¢ stato depositato, il piego
stesso ¢ restituito al mittente in
raccomandazione con annotazione in
calce, sottoscritta dall'operatore postale,
della data dell'avvenuto deposito e dei
motivi che l'hanno  determinato,
dell'indicazione 'non ritirato entro il
termine di sei mesi' e della data di
restituzione. Qualora la data delle
eseguite formalita manchi sull'avviso di
ricevimento o sia, comunque, incerta, la
notificazione si ha per eseguita alla data
risultante da quanto riportato sull'avviso
stesso.

7. Fermi i termini sopra indicati,
l'operatore postale pud consentire al
destinatario di effettuare il ritiro digitale
dell'atto non recapitato assicurando
l'identificazione del consegnatario ed il
rilascio da parte di quest'ultimo di un
documento informatico recante una firma
equipollente a quella autografa";
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h) I'articolo 9 ¢ sostituito dal seguente:

"Art. 9. - 1. Fermo restando quanto
previsto dall'articolo 201, comma 3, del
codice della strada, di cui al decreto
legislativo 30 aprile 1992, n. 285, sono
restituiti al mittente in raccomandazione
e con indicazione del motivo del mancato
recapito gli invii che non possono essere
consegnati per 1 seguenti motivi:
destinatario  sconosciuto, trasferito,
irreperibile, deceduto, indirizzo inesatto,
indirizzo insufficiente, indirizzo
inesistente";

i) l'articolo 11 ¢ abrogato;

1) all'articolo 12:

1) al primo comma, le parole: "3
febbraio 1993, n. 29." sono sostituite
dalle seguenti: "30 marzo 2001, n. 165,";

2) il secondo e terzo comma sono

abrogati;
m) dopo l'articolo 16 ¢ aggiunto il
seguente:
"Art. 16-bis. - 1. Per quanto non

disciplinato dalla presente legge si
applicano le disposizioni internazionali
vigenti tra gli Stati".

97-ter. Ai fini delle notificazioni a

mezzo posta, qualunque riferimento della
legislazione vigente all'ufficio postale
per mezzo del quale ¢ effettuata la
spedizione si intende riferito al "punto di
accettazione" e all'ufficio postale
preposto alla consegna si intende riferito
al "punto di deposito".

97-quater. All'articolo 18 del decreto
legislativo 22 luglio 1999, n. 261, al
comma 1 ¢ aggiunto, in fine, il seguente
periodo: "Le persone addette ai servizi di
notificazione a mezzo posta sono
considerate pubblici ufficiali a tutti gli
effetti" e, alla rubrica, sono aggiunte, in
fine, le seguenti parole: "e persone
addette ai servizi di notificazione a
mezzo posta".

97-quinquies. Le disposizioni di cui ai
commi da 97-bis a 97-quater si applicano
a decorrere dalla data di entrata in vigore
del provvedimento del Ministero dello
sviluppo economico che disciplina le
procedure per il rilascio delle licenze di
cui all'articolo 5, comma 2, secondo
periodo, del decreto legislativo 22 luglio
1999, n. 261. Le disposizioni di cui alla
lettera e) del comma 97-bis si applicano
a decorrere dal 1° giugno 2018 ».

I1 comma 461 modifica la disciplina delle notificazioni a mezzo posta per
dare completa attuazione al processo di liberalizzazione della
comunicazione a mezzo posta delle notificazioni di atti giudiziari e di verbali
di violazione del Codice della strada, come previsto dall’ultima legge annuale
per il mercato e la concorrenza (legge n. 124 del 2017).

Il comma 461 interviene sulla legge di stabilita 2015 (legge n. 190 del 2014),
aggiungendovi i commi da 97-bis a 97-quinquies, al fine assicurare
I’efficiente svolgimento del servizio di notificazioni a mezzo posta nel
contesto della liberalizzazione delle comunicazioni e di assicurare, a
decorrere dall'anno 2018, gli attesi risparmi di spesa.

La disposizione in commento richiama i commi 57 e 58 dell'articolo 1 della legge
n. 124 del 2017 (Legge annuale per il mercato e la concorrenza), che disciplinano
l'apertura al mercato della comunicazione, a mezzo posta, delle notificazioni di atti
giudiziari e di violazioni del Codice della strada.
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In particolare, le disposizioni richiamate sopprimono, a decorrere dal 10
settembre 2017, I’attribuzione in esclusiva alla societa Poste italiane Spa (quale
fornitore del Servizio universale postale) dei servizi inerenti le notificazioni e
comunicazioni di atti giudiziari (ai sensi della legge 890/1982) nonché dei servizi
inerenti le notificazioni delle violazioni del codice della strada ai sensi dell’art. 201
del Nuovo Codice della strada (D.lgs. n. 285/1992), introducendo nel decreto
legislativo 261/1999 le necessarie disposizioni di coordinamento.

A seguito di tale intervento le notificazioni e le comunicazioni sopra indicate
potranno essere fornite oltre che dal fornitore del servizio postale universale (Poste
italiane Spa, ai sensi della legge n. 261 del 1999, fino al 2026) ma anche dagli altri
operatori postali che, secondo la legislazione vigente, possono fornire singole
prestazioni rientranti nel servizio universale, a condizione che siano dotati
dell’apposita licenza individuale rilasciata da parte del Ministero dello sviluppo
€conomico.

Il comma 58 assegna specifici compiti di regolazione con riferimento a queste
licenze individuali all'Autorita nazionale di regolamentazione del settore postale,
che ai sensi dell’articolo 21 del decreto-legge n. 201 del 2011 ¢ 1'Autorita per le
garanzie nelle comunicazioni (AGCOM).

Il comma 97-bis modifica la legge n. 890 del 1982, che disciplina le
Notificazioni di atti a mezzo posta e di comunicazioni a mezzo posta connesse
con la notificazione di atti giudiziari .

In particolare, inserendo due ulteriori commi all’articolo 1 - relativo alla
possibilita per l'ufficiale giudiziario di avvalersi del servizio postale per la
notificazione degli atti — la riforma (lett. a) precisa:

= che il servizio deve essere erogato da operatori postali in possesso della
licenza individuale (di cui all'art. 5, co. 2, secondo periodo, del D. Lgs. n.
261 del 1999) e deve rispettare gli obblighi di qualita minimi stabiliti
dall'Autorita per le garanzie nelle comunicazioni ai sensi della legge n.
124/2017;

Il comma 2 dell’articolo 5 della legge n. 261 del 1999, come modificato dal
citato comma 57 della legge n. 124 del 2017, prevede in particolare che il
rilascio della licenza individuale per 1 servizi riguardanti le notificazioni di
atti a mezzo della posta e di comunicazioni a mezzo della posta connesse con
la notificazione di atti giudiziari, nonché per 1 servizi riguardanti le
notificazioni a mezzo della posta previste dall'articolo 201 del codice della
strada, deve essere subordinato a specifici obblighi del servizio universale con
riguardo alla sicurezza, alla qualitd, alla continuita, alla disponibilita e
all'esecuzione dei servizi medesimi.

Viene inoltre modificato ’articolo 2 della legge n. 890/1982 (lett. b), per

sostituire all’attuale modello prestabilito dall’Amministrazione postale, in
base al quale vengono effettuate le notificazioni, il modello approvato
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dall'AGCOM, Autorita di Regolamentazione del settore postale, sentito il
Ministero della Giustizia.

All’articolo 3 della legge n. 890 del 1982 vengono apportate (lett. ¢) le
seguenti modificazioni:

= ogni riferimento all’ufficio postale o all’Amministrazione postale ¢
sostituito con il riferimento al punto di accettazione dell’operatore
postale;

= per le notificazioni in materia penale, civile e amministrativa, effettuate
in corso di procedimento, ¢ previsto che sull'avviso di ricevimento e sul
piego debbano essere indicati come mittenti la parte istante o il suo
procuratore o l'ufficio giudiziario, a seconda di chi abbia fatto richiesta
della notificazione all'ufficiale giudiziario. Dovra inoltre essere indicato
I’indirizzo del mittente, ivi compreso quello di posta elettronica certificata
se si tratta di un soggetto obbligato a dotarsene;

= ’operatore postale potra richiedere una nuova compilazione dell'avviso o
il riconfezionamento del piego che siano stati effettuati in violazione della
prescritta modulistica, potendo altrimenti rifiutare [’esecuzione del
servizio.

La lett. d) modifica I’articolo 4 della legge n. 890/1982, relativo all’avviso
di ricevimento, per precisare che lo stesso costituisce prova dell'eseguita
notificazione, fermi restando gli ulteriori adempimenti richiesti dalla legge al
notificante. La riforma, inoltre, sopprime il riferimento al bollo dell’ufficio
postale, che attualmente da prova della data di consegna del plico, con una
piu generica attestazione.

L’articolo 6 della legge n. 890 - oggi relativo all’obbligo per
I’ Amministrazione postale di rilasciare un duplicato in caso di smarrimento
dell'avviso di ricevimento e all’indennizzo dovuto in caso di smarrimento
del plico da consegnare - ¢ sostituito (lett. ) con una disciplina che impone
all’operatore postale, entro tre giorni dalla consegna del piego al destinatario,
di inviare in formato elettronico la copia dell'avviso al mittente e di
conservarne 1’originale. Si precisa che lo smarrimento dell'avviso di
ricevimento non da diritto ad alcuna indennita, ma che l'operatore postale
incaricato ¢ tenuto a rilasciare, senza spese, un duplicato o altro documento
comprovante il recapito del plico in formato cartaceo e farlo avere al mittente.
Quanto allo smarrimento del plico, I'operatore postale dovra corrispondere
un indennizzo nella misura prevista dall' AGCOM.

Anche Darticolo 7 della legge n. 890, relativo alla consegna del plico, ¢
oggetto di sostituzione (lett. f). Senza modificare le disposizioni sulla
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consegna nelle mani del destinatario, a persona di famiglia o al portiere, la

riforma interviene sull’ipotesi di rifiuto di firmare I’avviso di ricevimento

stabilendo che:

= se il destinatario o le persone alle quali puo farsi la consegna rifiutano di
firmare l'avviso di ricevimento, cio equivale a rifiuto del piego;

= in tal caso l'operatore postale deve farne menzione sull'avviso di
ricevimento indicando le generalita del soggetto che si rifiuta di firmare;

= ’avviso di ricevimento, sottoscritto dal solo operatore postale, sara allora
restituito al mittente, unitamente al piego nel caso di rifiuto del destinatario
di riceverlo;

= la prova della consegna ¢ fornita dall'addetto alla notifica nel caso di
impossibilita o impedimento determinati da analfabetismo, incapacita
fisica alla sottoscrizione.

Con la sostituzione dell’articolo 8 (lett. g), ¢ invece disciplinata I’ipotesi in
cui non sia possibile consegnare il plico perché le persone abilitate a
riceverlo lo rifiutano, o per assenza dei destinatari. In tal caso il plico ¢
depositato presso un punto di deposito piu vicino al destinatario; a tal fine,
I’operatore postale dovra assicurare un adeguato numero di punti di
giacenza o modalita alternative di consegna della corrispondenza
inesitata al destinatario, secondo criteri e tipologie definite
dall' AGCOM. Anche a seguito del deposito la responsabilita della custodia
resta in capo all’operatore postale.

Del tentativo di notifica del piego e del suo deposito dovra essere data
notizia al destinatario, a cura dell'operatore postale (avviso in busta chiusa a
mezzo lettera raccomandata con avviso di ricevimento e ulteriori specifiche
sul luogo di deposito). Il deposito si protrae per 6 mesi ma la notifica si
da per eseguita trascorsi 10 giorni dal ricevimento della raccomandata.

La riforma, inoltre:

= sostituisce 1’articolo 9 della legge n. 890 (lett. h), prevedendo che, fermo
restando quanto previsto dall’art. 201, co. 3, del D.Lgs. n. 285/1992'* in
tema di notifica delle violazioni al codice della strada, vengano restituiti

Recante Nuovo codice della strada. 11 citato art. 201 disciplina la Notificazione delle violazioni e il
richiamato comma 3 prevede che alla notificazione si provveda a mezzo degli organi indicati nell'
art. 12, dei messi comunali o di un funzionario dell'amministrazione che ha accertato la violazione,
con le modalita previste dal codice di procedura civile, ovvero a mezzo della posta, secondo le norme
sulle notificazioni a mezzo del servizio postale. Nelle medesime forme si effettua la notificazione
dei provvedimenti di revisione, sospensione e revoca della patente di guida e di sospensione della
carta di circolazione. Comunque, le notificazioni si intendono validamente eseguite quando siano
fatte alla residenza, domicilio o sede del soggetto, risultante dalla carta di circolazione o dall'archivio
nazionale dei veicoli istituito presso il Dipartimento per i trasporti terrestri o dal P.R.A. o dalla
patente di guida del conducente.
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al mittente — con raccomandata e con indicazione del motivo del mancato
recapito - gli invii che non possono essere consegnati per destinatario
sconosciuto/trasferito/irreperibile/deceduto 0 indirizzo
inesatto/msufficiente/inesistente;

abroga (lett. i) I'ormai superato articolo 11 della legge n. 890/82, relativo
alla notificazione di atti giudiziari a mezzo della posta nei procedimenti
davanti ai giudici conciliatori,

modifica (lett. I) Iarticolo 12 della legge, relativo alla notificazione degli
atti delle pubbliche amministrazioni, per aggiornare il riferimento
normativo al vecchio D.Lgs. n. 29 del 1993'°, con quello al vigente testo
unico del pubblico impiego (D.Lgs. n. 165 del 2001'%) e abrogare altre
previsioni ormai superate;

inserisce nella legge n. 890 del 1982 un nuovo articolo 16-bis (lett. m), al
fine di sancire, per quanto non disciplinato dalla medesima legge,
l'applicabilita delle disposizioni internazionali vigenti tra gli Stati.

Inoltre, il comma 461 interviene sulla legge di stabilita 2015 (legge n. 190
del 2014) per inserirvi i seguenti commi:

il comma 97-ter, che precisa che, ai fini delle notificazioni a mezzo posta,
qualunque riferimento della legislazione vigente all'ufficio postale per
mezzo del quale ¢ effettuata la spedizione, si intende riferito al “punto di
accettazione” e qualsiasi riferimento all'ufficio postale preposto alla
consegna, si intende riferito al “punto di deposito”;

il comma 97-quater, che modifica I’art. 18 del D.Lgs. n. 261 del 1999, al
fine di prevedere che le persone addette ai servizi di notificazione a
mezzo posta siano considerate pubblici ufficiali. Resta in vigore la
disposizione dello stesso art. 18 che qualifica invece, in generale, gli
addetti ai servizi postali come “incaricati di un pubblico servizio”;

il comma 97-quinquies, che reca una disciplina transitoria, ai sensi della
quale le disposizioni dei commi da 97-bis a 97-quater acquistano efficacia
a decorrere dall'entrata in vigore del provvedimento del Ministero dello
sviluppo economico che disciplina le procedure per il rilascio delle licenze
individuali (di cui all'art. 5, co. 2, secondo periodo, del D.Lgs. n. 261 del
1999). Si specifica, altresi, che le disposizioni di cui alla lettera e) del
comma 97-bis si applichino dal 1° giugno 2018.

In relazione a tale ultima disposizione, come gid indicato nella delibera
129/15/CONS, che disciplina i titoli abilitativi per 1’offerta al pubblico di servizi

Recante Razionalizzazione dell'organizzazione delle amministrazioni pubbliche e revisione della
disciplina in materia di pubblico impiego, a norma dell'articolo 2 della L. 23 ottobre 1992, n. 421.
Recante Norme generali sull'ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni
pubbliche.
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postali!’, anche per le notifiche di atti giudiziari e di violazioni del Codice della
strada, come precisato dalla recente delibera 348/17/CONS!® dell’ Autorita per le
garanzie nelle comunicazioni (AGCOM), si prevede I’adozione in stretta
successione, di due distinti provvedimenti:

- la regolamentazione della materia, sotto il profilo del regime per il conseguimento
della licenza individuale, dei requisiti, degli obblighi, dei controlli e delle procedure
di diffida, sospensione o revoca (interdizione) dei titoli che sara emanata
dall’AGCOM,;

- la definizione, consequenziale alla regolamentazione, della procedura per il
rilascio dei titoli abilitativi e delle connesse vicende estintive € modificative: durata,
modalita di rinnovo, variazioni della domanda di rilascio e cessione a terzi,
decadenza che sara emanata con un apposito regolamento dal Ministero dello
Sviluppo Economico (citato dal comma 97-quinquies).

Le disposizioni che attualmente regolamentano i titoli abilitativi per I’offerta al
pubblico di servizi postali infatti sono precedenti alle norme della legge n. 124
del 2017 e non contemplano quindi esplicitamente i requisiti per il rilascio delle
licenze per i servizi di notificazione di atti giudiziari e di violazioni del Codice della
strada (che, come detto, erano assoggettate al regime di monopolio di Poste italiane
spa).

La licenza individuale per la fornitura di tali servizi, alla luce delle sopra
descritte disposizioni, ¢ infatti una nuova tipologia di licenza (in tal senso anche la
delibera 348/17/CONS) che presenta caratteristiche peculiari e richiede ulteriori
requisiti rispetto a quelli disciplinati, in via generale dalla delibera 129/15/CONS
dell’ Autorita per le garanzie nelle comunicazioni e dai relativi atti attuativi.

Essa ¢ infatti subordinata a specifici obblighi con riguardo alla sicurezza, alla
qualita, alla continuita, alla disponibilita e all'esecuzione dei servizi medesimi (art.
5, comma 2, secondo periodo del decreto legislativo 261/1999) e, con riguardo alla
stessa, I'Autorita nazionale di regolamentazione del settore postale deve
determinare, sentito il Ministero della giustizia, gli specifici requisiti e obblighi per
il rilascio delle licenze individuali relative ai servizi inerenti le notificazioni e
comunicazioni di atti giudiziari e 1 requisiti relativi all'affidabilita, alla
professionalita e all'onorabilita di coloro che richiedono la licenza individuale per
la fornitura dei medesimi servizi (comma 58 della citata legge n. 124 del 2017).

Tale delibera ha altresi rimesso al Ministero dello sviluppo economico il compito di emanare un
disciplinare avente ad oggetto le procedure per il rilascio delle licenze individuali e per il
conseguimento delle autorizzazioni generali nonché il periodo (non superiore a sei anni) di validita
della licenza individuale o autorizzazione generale, le modalita di rinnovo e di comunicazione delle
variazioni degli elementi forniti al momento della presentazione delle ric